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A.

BERETNING TIL EUROPA-PARLAMENTET OG RADET

om foranstaltninger, der skal ivaerksattes til bekeempelse og forebyggelse af zoonoser

SAMMENFATNING

I rapporten ggres der rede for den aktuelle situation med hensyn til forekomsten af
zoonoser (sygdomme, der overfgres fra dyr til mennesker) og zoonotiske organismer
samt de geldende EF-forskrifter om bek@mpelse af zoonoser. Der henvises iser til
erfaringerne fra gennemfgrelsen af de sarlige zoonosebestemmelser. Det
konkluderes, at skgnt der har vearet visse fremskridt i overvagningen og
bek@mpelsen af zoonoser, er det ngdvendigt at intensivere denne indsats.
Andringerne af de nuverende forskrifter forventes at medfgre et system, hvor der
foreligger mere relevante og sammenlignelige data om zoonoseforekomsten, som
f.eks. kan anvendes til risikovurderinger. Indsatsen for at bekempe zoonoser, isa@r i
husdyrpopulationer, bgr @ndres, sa medlemsstaterne er forpligtet til at na bestemte
feelles mal for reduktionen af zoonotiske patogener. Maden, disse mal skal nas pa,
skal fastlegges og formuleres i et nationalt bek@mpelsesprogram. Endelig ses der
nermere pa konsekvenserne af den foreslaede nye fremgangsmade.

INDLEDNING

Ifglge artikel 15a i Radets direktiv 92/117/E@QF af 17. december 1992 om
beskyttelsesforanstaltninger over for specifikke zoonoser og specifikke zoonotiske
agenser hos dyr og i animalske produkter for at forhindre levnedsmiddelbarne
infektioner og forgiftninger', som @ndret ved direktiv 97/22/EF*, skal Kommissionen
forelegge Radet en rapport om de foranstaltninger, der skal iverksettes til
beka@mpelse og forebyggelse af zoonoser. Denne rapport skal navnlig vedrgre:

- de nye regler for rapporteringssystemet i forbindelse med zoonoser

- metoder til prgveudtagning og undersggelse i de autoriserede nationale
laboratorier

- bek@mpelse af salmonella 1 ®gleggerflokke

- bek@mpelse af salmonella 1 avlsflokke og i fjerkraefoderblandinger

eventuelle foranstaltninger til bek@mpelse af andre zoonoser end salmonella.

Rapporten skal vere ledsaget af forslag vedrgrende zoonoser, isar i forbindelse med
revisionen af direktivet. Ifglge @ndringen ved direktiv 97/22/EF skulle Réadet senest
den 1. juni 1998 treffe afggrelse om forslagene med kvalificeret flertal. Senere blev
direktiv 92/117/E@F @ndret for anden gang ved direktiv 1999/72/EF’, hvori det
fastsattes, at Kommissionen skal forelegge rapporten og de tilhgrende forslag senest
den 30. marts 2000.
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C.1.

Denne rapport og de to tilhgrende forslag indgar som et led i den handlingsplan, der
er omhandlet i hvidbogen om fgdevaresikkerhed (KOM(1999) 719 endelig udg.),
som Kommissionen vedtog den 12. januar 2000. Det er af afggrende betydning, at
forslagene om overvagning og bekaempelse af zoonoser er i overensstemmelse med
de hovedprincipper, der er opstillet i hvidbogen, navnlig:

- at der sikres en hgj standard for fgdevaresikkerhed

- at det primere ansvar for fgdevaresikkerheden ligger i1 fgdevaresektoren,
herunder foderproducenterne og landbruget

- at der skabes en integreret politik, som omfatter alle led “fra jord til bord”
- at sporbarhed kan realiseres
- at der sikres gennemsigtighed

- at der arbejdes pa grundlag af risikoanalyser, hvor der ogsa er mulighed for at
tage hensyn til forebyggelsesprincippet og andre legitime faktorer.

Rapporten og de forslag, der er vedlagt denne rapport, nemlig forslaget til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser
og forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om bekampelse af
bestemte zoonoser og zoonotiske agenser, forelegges lidt senere end fastsat i direktiv
92/117/E@F. Forsinkelsen har imidlertid givet Kommissionen mulighed for at tage
hensyn til den wudtalelse, som Den Videnskabelige Komité for
Veterinarforanstaltninger med henblik pa Folkesundheden afgav om zoonoser den
12. april 2000, og til forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om de
generelle principper og krav i fadevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og
om procedurer i fgdevaresikkerhedsanliggender (KOM(2000) 716 endelig).

DEN NUVARENDE SITUATION MED HENSYN TIL BEKAMPELSE OG FOREBYGGELSE
AF ZOONOSER

Den epidemiologiske situation med hensyn til zoonoser i EU

I samarbejde med EF-referencelaboratoriet for zoonose-epidemiologi har
Kommissionen udarbejdet arsrapporten om tendenserne i og kilderne til zoonotiske
agenser i dyr, foder, levnedsmidler og mennesker 1 EU. Den fgrste rapport vedrgrte
1994, og rapporten for 1999 blev forelagt i marts 2001. Malene for indsamlingen af
epidemiologiske data er blevet naet i stadig hgjere grad hvert ar, og i gjeblikket
forelegger alle 15 medlemsstater deres arsrapporter. Dataenes kvalitet lider dog
stadig under, at overvagningssystemerne ikke er harmoniserede, hvilket i gjeblikket
g@r det vanskeligt at uddrage palidelige konklusioner om udviklingen med hensyn til
zoonotiske agenser i EU.



Alle medlemsstater forelagde i 1999 i henhold til artikel 5 i direktiv 92/117/EQF en
rapport om tendenserne i og kilderne til zoonotiske agenser, som i det mindste
indeholdt visse oplysninger om den zoonotiske situation, hvad angar dyr, foder,
fedevarer og mennesker. Der fandtes galdende EF-bestemmelser, som danner
grundlag for sammenlignelige data, for kveagtuberkulose, kvag-, fare- og
gedebrucellose, Salmonella enteritidis og Salmonella typhimurium i avlsflokke af
fjerkre, Trichinella og Echinococcus sp. (kgdkontrol). For andre zoonoser foreligger
der en nyttig oversigt over de nationale metoder til beke&mpelse af zoonoser og
resultaterne heraf.

Hvad angar sygdomme hos mennesker, tegnede to zoonoser sig for stgrstedelen af de
rapporterede tilfelde, nemlig Salmonella og Campylobacter, med henholdsvis
165 659 og 126 981 rapporterede tilfelde i 1999. Af andre zoonoser, som der
indsamles oplysninger om, rapporteredes der 83009 tilfelde af Yersinia, 3843 tilfaelde
af Brucella, 665 tilfelde af Listeria, 554 tilfelde af Echinococcus, 309 tilfelde af
Toxoplasma, 155 tilfelde af Mycobacterium bovis og 48 tilfelde af Trichinella. Der
konstateredes ingen tilfelde af rabies hos mennesker i 1999. EU-rapporten for 1999
indeholdt ogsd oplysninger om infektioner med verotoksinproducerende E. coli
(VTECQ), idet der var 1892 tilfelde.

Disse tal ma dog fortolkes med forsigtighed, da mange infektioner hos mennesker
sandsynligvis ikke registreres, det vere sig fordi patienterne ikke henvender sig til
sundhedstjenesterne, fordi der ikke foretages laboratorieundersggelser, eller fordi
diagnosen ikke rapporteres centralt. De rapporterede tilfeelde kan saledes tenkes blot
at repraesentere de varste sygdomstilfelde. Til trods for denne underrapportering
fremgar det, at disse sundhedsproblemer hos mennesker er af et betydeligt omfang.

Hvad angéar naermere detaljer om, hvor alvorlige zoonoserne er, er det samlede antal
dgdsfald ikke registreret. Visse oplysninger foreligger der dog:

- Ifglge udtalelsen om zoonoser fra Den Videnskabelige Komité for
Veterinerforanstaltninger med henblik pa Folkesundheden fra den
12. april 2000 har ca. 5 % af salmonellatilfeldene folgevirkninger (f.eks.
reaktiv arthritis). I ca. 2 % af disse komplicerede tilfelde (dvs. 1 ud af hver
1000 salmonellatilfeelde) dgr patienten. Pa grundlag heraf skgnnes det, at ca.
200 personer om aret dgr af salmonella i EU. Visse salmonellastammers
reducerede fglsomhed over for antibiotika kan ikke alene forlenge den kliniske
sygdoms varighed, men ogsa have betydning for fglgesygdomme og dgd.

- I den videnskabelige udtalelse peges der endvidere pa, at Campylobacter har
vist sig at forarsage en alvorlig sygdom, Guillain-Barré-syndromet, der er en
sygdom, som medfgrer akut muskel- og nervelammelse. Det skgnnes, at dette
forekommer i 1 ud af 1000 tilfelde af campylobacteriose.

- Forekomsten af listeriose er meget lavere end for de to n@vnte zoonoser, men
dgdeligheden (antal dgdsfald i forhold til antal tilfeelde) ligger pa mellem 20 og
40 %. Hos personer med nedsat immunforsvar kan dgdeligheden vare pa op til
75 % ifplge den nevnte videnskabelige udtalelse.

- Hvad angar VTEC-infektioner (verotoksinproducerende E. coli) udvikler ca.
5 % af tilfeldene sig til hemolytisk ur@misk syndrom og heraf medferer 3-5 %
af tilfeldene dgd, og en lignende andel medfgrer alvorlige fglgevirkninger.



C.2.

C.2.1.

C.2.2.

Hvad angar kilderne til salmonella findes den stgrste forekomst af Salmonella spp. i
mave-tarm-systemet hos pattedyr og fugle. S. enteritidis og S. typhimurium er langt
de almindeligste serotyper 1 humanisolater i EU: Ifglge de oplysninger,
medlemsstaterne har indsendt via zoonoserapporteringsordningen i 1998, tegner de
to serotyper sig for mellem 60 og mere end 90 % af alle registrerede tilfelde hos
mennesker (S. enteritidis kommer pa fgrstepladsen i alle medlemsstaterne, undtagen
én). S. enteritidis og S. typhimurium er de serotyper, der hyppigst sattes i forbindelse
med &g eller fjerkra og andre husdyr.

EF-bestemmelserne vedrgrende bekaempelse af zoonotiske infektioner
Direktiv 92/117/EQF

Radets direktiv 92/117/E@F tager sigte pa at etablere et palideligt
rapporteringssystem om forekomsten af zoonoser i almindelighed og pa at indfgre
overvagning og bekaempelse og i sidste ende at opna udryddelse af visse invasive
serotyper af salmonella i avlsflokke af fjerkree. Det abner ogsa mulighed for
udvikling af beka@mpelsesforanstaltninger over for andre zoonotiske agenser end
salmonella.

I gjeblikket omfatter bek@mpelsesforanstaltningerne kun salmonella i avlsflokke af
fjerkrae, da det tiltagende antal tilfeelde af salmonellose hos mennesker forarsaget af
Salmonella enteritidis fra konsumag i slutningen af 80’erne betragtedes som det
mest patrengende problem. Der vedtoges en top-down-metode, idet der fgrst
ivaerksattes foranstaltninger til udryddelse af Salmonella enteritidis (og Salmonella
typhimurium) 1 avlsflokke for at mindske den vertikale overfgrsel til erhvervsflokke.
Det var meningen senere at iverksatte foranstaltninger for erhvervsflokke.

Anden lovgivning

En mindskelse af forekomsten af zoonoser og zoonotiske agenser med henblik pa at
forebygge fgdevarebarne infektioner kreever en samordnet tverfaglig indsats med
kontrolforanstaltninger i alle led i fadevarekaden:

- i animalsk affald og ved fremstilling af foder
—  pa bedrifterne
- ved forarbejdning og distribution af animalske fgdevarer

- hos forbrugerne.



Direktiv ~ 90/667/E@F'  og  92/118/E@F  og de  dertil  knyttede
kommissionsbeslutninger vedrgrer beke&mpelsen af zoonotiske agenser i animalsk
affald og ved fremstilling af foder. Disse bestemmelser galder for stoffer med
indhold af animalsk oprindelse. Kommissionen har vedtaget et forslag en
gennemgribende @ndring af forskrifterne (KOM(2000) 574 endelig). Der findes
endnu ingen EF-bestemmelser om zoonotiske agenser vedrgrende foder, som kun
indeholder vegetabilske bestanddele. Det er imidlertid hensigten at fastsette sadanne
bestemmelser som en del af det lovgivningsprogram, der er omhandlet i hvidbogen
om fgdevaresikkerhed, da det er indlysende, at vegetabilsk foder kan indeholde
zoonotiske agenser.

Bestemmelser om bekampelse af bestemte zoonoser pa bedrifterne er fastsat i
forskellige direktiver vedrgrende dyresundhedsbetingelser ved handel med levende
dyr, f.eks. bestemmelserne om kvagtuberkulose og brucellose i1 direktiv
64/432/E@F°. Desuden indeholder visse hygiejnedirektiver bestemmelser om
bekempelse af zoonoser pa bedrifterne, f.eks. direktiv 92/46/EQF’ vedrgrende
malkekvaegsbes@tninger.

Foranstaltninger til bek@mpelse af zoonotiske agenser ved fremstilling og
distribution af animalske fgdevarer er fastsat i de tilsvarende hygiejnedirektiver.
Disse bestemmelser raekker lige fra meget specifikke bestemmelser, f.eks. om
levende syn og k@dkontrol af dyr i slagterier, til helt generelle bestemmelser, f.eks.
krav om hygiejnisk konstruktion og drift af anleg til forarbejdning af fodevarer og
minimumskrav ~ vedrgrende forarbejdningsbetingelser og temperaturer ved
oplagring/transport.

Beka&mpelsen af zoonoser pa forbrugerniveau ligger i det vesentlige uden for
retsakternes anvendelsesomrade. Pa dette omrade kan der opnas fremskridt ved at
intensivere den generelle forbrugervejledning om hygiejnisk behandling af fgdevarer
og at gge opmarksomheden hos visse sarlige risikogrupper som f.eks. gravide
kvinder.

EF-bestemmelserne om fgdevarehygiejne er i gjeblikket ved at blive omredigeret og
revideret med henblik pa at opna et konsekvent sammenhangende st
hygiejnebestemmelser baseret pa en integreret fremgangsmade, der omfatter hele
fgdevarekeden “fra jord til bord”. Der vil blive foreslaet en retsakt om
fgdevarehygiejne, der skal omfatte hele produktionskaden for alle fgdevarer, savel
animalske som vegetabilske. Et af de vesentlige mal med den nye lovgivning er at
forebygge fodevarebarne infektioner. Bestraeebelserne vil ga i retning af at fremhave
producenternes ansvar for fgdevaresikkerheden og at opstille kontrolprincipper af
HACCP-typen. Pa bedriftsniveau er det hensigten at indfgre risikobaserede systemer
for at dekke den primere landbrugsproduktion. Der foreslas en generel forpligtelse,
ifplge hvilken medlemsstaterne skal sgrge for, at god praksis for husdyrhold (Good
Animal Husbandry Practices - GAHP) overholdes i dyreproduktionen. I relation til
beka@mpelsen af zoonoser betyder dette, at den enkelte landbruger vil vere forpligtet
til at treffe de forngdne forebyggende forholdsregler over for zoonotiske infektioner.

ESEENC SRRV IS
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Europa-Parlamentet og Radet vedtog den 24. september 1998 beslutning 2119/98/EF
om oprettelse af et net til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overfgrbare
sygdomme i Fellesskabet®. Kommissionen skal siledes fremme et nart samarbejde
mellem de myndigheder, der har kompetencen med hensyn til folkesundheden i de
enkelte medlemsstater. En af de vigtigste aktiviteter, der er forudset i beslutning
2119/98/EF, er oprettelsen af et informationssystem til overvagning, forebyggelse og
bekempelse af overfgrbare sygdomme pa EF-plan. I den forbindelse vedtog
Kommissionen beslutning 2000/96/EF af 22. december 1999 om, hvilke overfgrbare
sygdomme EF-nettet gradvis skal dakke’. I beslutningen er der opfert en raekke
fgdevarebarne, vandbarne og andre zoonoser. Det er navnlig fastsat, at nar der
etableres specifikke overvagningsnet for zoonoser, hvor der kreeves overvagning af
tilflde hos mennesker i henhold til direktiv 92/117/EQF, skal overvagningen forega
ifplge bestemmelserne i1 beslutning 2119/98/EF, og at de data, der kraves i
forbindelse med anvendelsen af direktiv 92/117/E@F, i fuldt omfang skal stilles til
radighed i dette gjemed. Det fastleegges i den forbindelse, hvordan de enkelte tilfeelde
skal defineres, og hvilke metoder der skal anvendes til overvagning af sygdomme
hos mennesker, saledes at de indsamlede data sa vidt muligt ogsa kan bruges som led
i anvendelsen af direktiv 92/117/EQF.

Erfaringerne med de eksisterende bestemmelser

EF-forskrifterne om overvagning og bekempelse af zoonoser har udviklet sig
gradvis. Det konstateredes imidlertid hurtigt, at ikke alle medlemsstater var i stand til
fuldt ud at gennemfgre den ordning, der var forudset i zoonosedirektivet. Faktisk er
der kun seks medlemsstater, der har faet anerkendt, at de fuldt ud har gennemfgrt
bestemmelserne om salmonellabeka@mpelse i avlsflokke (tabel 1). Forpligtelsen til at
indgive planer for overvagning og bekampelse af salmonella i fjerkraflokke er
imidlertid via direktiv 97/22/EF blevet suspenderet for de medlemsstater, der endnu
ikke har fremlagt sadanne planer, indtil direktiv 92/117/E@F er blevet a@ndret. Til
trods for, at nogle af fristerne i direktivet blev udskudt ved direktiv 97/22/EF, er der
stadig en raekke medlemsstater, der ikke har forelagt deres nationale planer for
opnaelsen af de mal, der opstilledes i direktivet, og heller ikke har gennemfort
ovennevnte bestemmelser. Det skal dog bemerkes, at myndighederne i alle
medlemsstater har truffet effektive foranstaltninger over for salmonella og andre
zoonotiske organismer, enten pa egen hand eller i samarbejde med private
virksomheder. Kommissionen vil fortsat tage de forngdne skridt til at sikre, at det
nugeldende direktiv gennemfgres i alle medlemsstater, da dette er en ngdvendig
forudsetning for, at forslagene kan styrke foranstaltningerne til bekempelse af
ZOONOSer.

EFT L 282 af 20.10.1998, s. 76.
EFT L 28 af 3.2.2000, s. 50.



Tabel 1. Nationale bekampelsesplaner for salmonella, som er forelagt og
godkendt i henhold til direktiv 92/117/EQF.

Medlemsstat Godkendelsesreference
Danmark 94/507/EF, 96/692/EF
Irland 96/389/EF
Finland 96/390/EF
Sverige 96/502/EF
Dstrig 2000/60/EF
Frankrig 2000/629/EF

Gennemfgrelsen af direktivet har haft flere positive konsekvenser. For det fgrste har
kravet om at overvage bestemte zoonoser og efterfglgende at underrette om
resultaterne pa nationalt plan og over for Kommissionen skabt en ny aktivitet pa
dette omrade. I mange medlemsstater har samarbejdet mellem myndighederne med
ansvar for fgdevarekontrol, dyresundhed, folkesundhed og legemidler udviklet sig
positivt og samtidig skabt bedre muligheder for at bekempe zoonoser. Som resultat
af overvagningen er der blevet gget opmarksomhed om forekomsten af zoonotiske
agenser i forskellige led i fgdevarekeden og i populationer af vildtlevende dyr og
selskabsdyr, hvilket har skabt behov for forebyggelses- og
bek@mpelsesforanstaltninger.

For det andet synes salmonellaincidensen hos mennesker, der er hovedmalet for
beka@mpelsen ifglge direktiv 92/117/E@F, i mange medlemsstater at vare stabiliseret
eller endda faldende. Det er ganske vist vanskeligt at sige noget n@rmere om den
umiddelbare virkning af de specifikke krav til bek@mpelse af Salmonella enteritidis
og Salmonella typhimurium 1 avlsflokke af tamfjerkre, men den EU-d@kkende
indsats, der bygger pa savel obligatoriske som frivillige programmer, har ikke desto
mindre varet en succes.

Et vaesentligt aspekt ved gennemfgrelsen af beke&mpelsesbestemmelserne i direktiv
92/117/EQF  har veret muligheden for samfinansiering af nationale
bek@mpelsesprogrammer. EF-bidraget udggr 50 % af udgifterne til slagtning,
destruktion og officiel prgveudtagning. Siden 1995 har Fellesskabet bidraget til
finansiering af bek@&mpelse af salmonella hos fjerkre, jf. tabel 2.



Tabel 2. Fellesskabets finansielle tilskud til slagtning, til destruktion og til
officielle preveudtagninger, jf. artikel 9 i direktiv 92/117/EQF

Ar Medlemsstat Program Maks. finansielt Endeligt
tilskud fra udbetalt belgb
Faellesskabet (ECU/EUR)
(ECU/EUR)
1994 Danmark Salmonella hos 330 000 330 000
fjerkre
1995 Danmark Salmonella hos 660 000 -
fjerkre
1996 Danmark Salmonella hos 470 000 203 476
fjerkre
1997 Danmark Salmonella hos 200 000 200 000
fjerkre
1998 Danmark Salmonella hos 500 000 48 619
fjerkre
1999 Danmark Salmonella hos 500 000 162 989
fjerkre
2000 Danmark Salmonella hos 400 000
fjerkre
Irland Salmonella hos 50 000
fjerkre
2001 Danmark Salmonella hos 200 000
fjerkrae
Ostrig Salmonella hos 100 000
fjerkre
Frankrig Salmonella hos 3000 000
fjerkrae

Der er ogsa ydet finansielle tilskud til medlemsstaterne i forbindelse med
programmerne for udryddelse og overvagning af dyresygdomme baseret pa Radets
beslutning 90/424/EQF om visse udgifter pa veterineromradet'’. EF-tilskuddet har
bidraget til bekempelse og overvagning af en raekke zoonoser, bl.a. kveg-, fare- og
gedebrucellose, kvagtuberkulose og rabies og 1 perioder til hydatidose
(echinococcose) og enteroh@moragisk E. coli (EHEC). EF-tilskuddet vedrgrende
kvagbrucellose, fare- og gedebrucellose, kvagtuberkulose og rabies udggr i 2000
hgjst  henholdsvis 14 250 000 EUR, 14 000 000 EUR, 8235000 EUR og
2 895 000 EUR.

10 EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Beslutningen er senest @ndret ved Radets beslutning 2001/12/EF
(EFT L 3 af 6.1.2001, s. 27).



Kommissionen erkendte, at der var problemer med gennemfgrelsen af direktiv
92/117/E@F og foreslog derfor endringer til direktivet, som kom til udtryk i direktiv
97/22/EF og direktiv 1999/72/EF. Ifglge bestemmelser i direktiv 97/22/EF skulle
medlemsstaterne fra den 1. januar 1998 have gennemfort
minimumsforanstaltningerne til bek@&mpelse af salmonella i avlsflokke af fjerkre.
Det ser ud til, de fleste af medlemsstaterne pr. 1999 har gennemfgrt
hovedelementerne i disse krav. Kommissionens Levnedsmiddel- og Veterinerkontor
(FVO) har for nyligt afsluttet en rekke kontrolbesgg vedrgrende produktion af
fjerkreekgd, og i den forbindelse vurderedes ogsa salmonellabekaempelsen. Der vil
blive udarbejdet en samlet rapport herom.

Der er ogsa andre faktorer, der tilsiger @ndringerne af direktiv 92/117/E@F.
Tendenser i fgdevarebarne infektioner viser, at den nuvarende situation er langt fra
tilfredsstillende. Antallet af infektioner hos mennesker forarsaget af “traditionelle”
patogener som salmonella er fortsat hgjt, og dertil kommer “nye” patogener (f.eks.
Campylobacter og VTEC). Skgnt disse tendenser delvis kan forklares ved bedre
diagnosticeringsmetoder og rapporteringssystemer, er det klart, at der er behov for
effektive og strenge foranstaltninger pa EF-plan for at imgdega den stigende trussel,
som fgdevarebarne infektioner udggr mod menneskers sundhed.

EF-forskrifterne om  fgdevarehygiejne vil 1 fremtiden dakke hele
fedevareproduktionskaeden “fra jord til bord”, og de vil samtidig omfatte visse krav
over for bedrifterne. Et af de vasentlige mal er at beskytte menneskers helbred mod
fgdevarebarne infektioner. De nye rammer forudsatter, at der sgrges for
sammenh@ng mellem de serlige zoonoseforskrifter og den generelle lovgivning om
fedevarehygiejne og fgdevarekontrol.

Hvis der var forskelligartede forhold og holdninger i de forskellige medlemsstater
med hensyn til fgdevarebarne patogener, kunne det fremover skade det indre marked
alvorligt. De medlemsstater, der har hgje standarder, kunne blive presset til at indfgre
unilaterale foranstaltninger for at beskytte det niveau, de har naet. For at undga denne
trussel bgr der pa EF-plan indfgres mere ensartede foranstaltninger, der i
tilstrekkelig grad sikrer, at dyrepopulationer er beskyttet mod zoonotiske
organismer, hvorved forbrugernes sundhed beskyttes mod fgdevarebarne infektioner.

Fgdevaresikkerhedsspgrgsmal er af stigende betydning i verdenshandelen. Der er
behov for en klar politik i EU, nar disse emner behandles i forhandlingerne om
samhandel med tredjelande.

NYE METODER TIL BEKAMPELSE OG FOREBYGGELSE AF ZOONOSER
Centrale elementer i fremgangsmaden

Med henblik pa at udarbejde et forslag, der kan forbedre foranstaltningerne til
overvagning og bekaempelse af zoonoser, har Kommissionen sammen med eksperter
fra medlemsstaterne og andre interesserede parter overvejet en fundamental &ndring
af den nuvarende politik og drgftet malsetningerne for mulige fremtidige strategier.
Som et resultat er der blevet fastlagt en reekke malsatninger og problemomrader
sasom:
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- at oprette et overvagningssystem for zoonoser pa grundlag af harmoniserede
regler, nar dette er pakravet

- at udvikle foranstaltninger efter “jord til bord”-princippet, sa der produceres
sikre fgdevarer af sunde dyr

- at tage hensyn til niveauet for forekomsten af zoonotiske agenser i de enkelte
medlemsstater

- at give garantier for bedre forbrugersikkerhed ved at indfgre programmer for
reduktion af patogener, som skal gennemfgres af medlemsstaterne

- at tillade den fleksibilitet, der er ngdvendig, for at medlemsstaterne kan na de
felles mal

- at tage hensyn til betenkeligheder vedrgrende spredning af zoonotiske agenser
ved handel med dyr.

Midlerne til at opna disse mal og navnlig ordningerne for reduktion af patogener ma
fastlegges pa grundlag af videnskabeligt baserede risikovurderinger. Selv om der
endnu ikke er foretaget sadanne risikovurderinger for bestemte zoonoser eller
zoonotiske agenser, kan dette dog ikke begrunde, at der ikke traffes foranstaltninger
i sa henseende. For at give Kommissionen mulighed for at fglge fremskridtene med
sadanne ordninger, skal medlemsstaterne foreleegge nationale programmer for at
arbejde videre med og na disse mal. Den enkelte medlemsstat vil dog selv kunne
velge de midler, den finder ngdvendige for at na malene. Da indsatsen til
bekempelse af zoonotiske agenser pabegyndes i primarproduktionen, vil
gennemfgrelsen af principperne for god praksis for husdyrhold vare af central
betydning.

Intensiveret overvagning og bekeempelse i stgrre omfang

Et kritisk punkt i forbindelse med en optimal gennemfgrelse af EF-strategien vil
vare den lgbende indsamling af epidemiologiske data om zoonoser. I fremtiden bgr
foranstaltningerne til bekempelse af zoonoser baseres pa risikovurderinger, og det
vil ggre det endnu mere vigtigt at rade over ngjagtige oplysninger om zoonoser og
zoonotiske agenser i alle led i fgdevarekeden. De nye rammer for videnskabelig
radgivning og bistand vedrgrende fgdevaresikkerhed, som er fastlagt i forslaget til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om de generelle principper og krav i
fedevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og om procedurer i
fedevaresikkerhedsanliggender (KOM(2000) 716 endelig), og efterfglgende
indsamling og analyse af data om biologiske risici vil blive anvendt. Endvidere bgr
bestraebelserne sattes ind pa at bygge videre pa de eksisterende
overvagningsbestemmelser i direktiv 92/117/E@F og pa om forngdent at harmonisere
rapporteringssystemet ved at indfgre visse faste kriterier, f.eks. for definitionerne af
de enkelte tilfelde. Da zoonotiske agenser kan have nye og @ndrede egenskaber,
som f.eks. antimikrobiel resistens, der gger deres skadelighed, bgr der is@r legges
vegt pa overvagningen heraf. For at muligggre en malrettet overvagning, som bl.a.
kan danne grundlag for basisvardier, der kan anvendes som begyndelsesforekomst
ved den patogene reduktion, kan samordnede overvagningsprogrammer vare
pakravede.
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Medens direktiv 92/117/E@F kun omfatter bekeempelsesforanstaltninger for bestemte
typer af salmonella, vil den nye metode ggre det muligt ogsa at opstille kontrolmal
for andre fgdevarebarne patogener. Hvad angar virkningerne for folkesundheden og
muligheden for at malrette bekeempelsesforanstaltningerne pa bedrifterne, kunne der
skrides ind over for bakterier som Campylobacter og verotoksinproducerende E. coli,
nar det ngdvendige videnskabelige grundlag for en bekampelse heraf er blevet
tilvejebragt.

Den nye metode vil indeb@re en forbedring af forbrugernes sikkerhed, navnlig hvad
angar de patogener, der har stgrst betydning for sundheden. Hvad salmonella angar
viser tallene, at S. enteritidis og S. typhimurium er de hyppigst forekommende
serotyper i fgdevarebaren salmonellose hos mennesker, og hovedkilderne er
fjerkreeprodukter fulgt af andre kgdprodukter, is@er svinekgdsprodukter. For at gge
sikkerheden for forbrugerne og forlenge de aktiviteter, der allerede er iverksat under
direktiv 92/117/EQF, er der behov for relevante foranstaltninger, primert vedrgrende
produktionen af &g og fjerkrekgd.

Virkningerne af fremgangsmaden

Den vigtigste virkning af forslaget forventes at blive en forbedring af folkesundheden
som fglge af det mindre antal zoonoser hos mennesker, navnlig salmonellose.

Skgnt de planlagte foranstaltninger til reduktion af forekomsten af zoonotiske
agenser indebarer omkostninger for savel myndigheder som fgdevarevirksomheder,
vil den valgte fremgangsmade komme virksomhederne til gavn. Den forggede tillid
til bade levende dyr og fgdevarer fremstillet af dyr, som er omfattet af
bek@mpelsesprogrammerne, forventes at give en gevinst. Fgdevareerhvervet i EU
ville ogsa vinde ved @get eksport til verdensmarkedet som fglge af en klarere og
mere omfattende politik for zoonosebek@mpelse og levende dyr og fodevarer af hgj
kvalitet. Dertil kommer, at den reducerede forekomst af patogener pa mellemlang
sigt betyder, at produkter sjeldnere skal tilbagekaldes, og en forebyggende indsats
vil samtidig veere med til at mindske behovet for at anvende antibiotika.

Dette kapitel tager sigte pa at beskrive gevinster og udgifter ved den foreslaede
fremgangsmade. Der fokuseres specielt pa virkningerne for samhandelen.

Sundhedsudgifter

I nogle medlemsstater og tredjelande er der iverksat costbenefitanalyser af sarlige
bek@mpelsesprogrammer, navnlig vedrgrende salmonella. Analyserne har generelt
vist, at de gkonomiske virkninger af sygdom hos mennesker forarsaget af salmonella
er betragtelige. Ifolge en nyere undersggelse fra USA (Frentzen, P.D. et al., Food
Review, 22 (2), 1999, 10-15) koster et enkelt tilfeelde af salmonellose fra 24 EUR
(patienten kommer sig af sig selv uden medicinsk behandling) til 3,8 mio. EUR
(dgdsfald beregnet efter den sakaldte arbejdsmarkedsmetode). Hvis man antager, at
sygdommen har samme incidens i EU og fordeler sig pa samme made med hensyn
til, hvor alvorlige tilfeldene er, kan udgifterne i EU som felge af salmonellose hos
mennesker anslas til 620-3160 mio. EUR pr. ar. Det antages generelt, at 90 % af
salmonellosetilfeeldene er fgdevarebarne. Udgifterne som fglge af fg@devarebaren
salmonellose skulle saledes udggre 560-2840 mio. EUR pr. ar.
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Udgifter til finansiering af overvagning og bekcempelse

Da zoonoser saledes er arsag til meget hgje udgifter ikke blot for erhvervslivet, men
ogsa for samfundet som helhed, er det pa sin plads med offentlig finansiering af
foranstaltninger, der skal reducere eller fjerne sygdommene. Dertil kommer, at skgnt
fremskridtene pa omradet har veret af svingende og for begraenset karakter, er der
dog blevet truffet foranstaltninger, der har vist sig effektive i mange tilfelde, og som
viser, at det er muligt med vasentlige forbedringer, hvis de ellers styres korrekt. Der
er ogsa et klart behov for finansielle tilskud pa EF-plan. Effektiviteten af
programmer 1 en medlemsstat kan begraenses eller undergraves, hvis der i andre
medlemsstater fortsat er hgjere infektionsniveauer, enten via kontaminering tvers
over grenserne eller indirekte som fglge af det gkonomiske pres, der skyldes den
uensartede gkonomiske indsats fra myndigheder og erhvervsliv i forskellige lande.
Desuden er de nationale prioriteringer af geografiske og historiske arsager ikke de
samme. Fallesskabets finansielle bidrag er et redskab, der kan sikre, at alle
medlemsstater, der er bergrt af en given sygdom, yder en samordnet indsats, der som
helhed vil vere meget mere effektiv til at reducere eller fjerne truslen i hele EU,
samtidig med at landene fortsat kan tage sig af problemer, der er af s@rlig betydning
pa deres omrade. Hvis der ikke er et EF-bidrag, vil de naturligt have en tendens til
isar at tage sig af deres egne prioriteringer.

Samtidig er det ikke sa ligetil at sige, hvordan de begraensede EF-midler anvendes
mest effektivt. Der skal ggres alt for, at EF-midlerne udnyttes bedst muligt til
effektiv sygdomsreduktion. Det betyder, at der ikke blot skal opstilles prioriteringer
for en koncentreret felles indsats, men ogsa tilskyndes til, at myndigheder og
erhvervsliv forvalter programmerne sa stramt som muligt. Blandt mulighederne er, at
o¢ge EF-stgttens niveau, hvis det godtggres, at programmerne er effektive, ved
henvisning til ordentligt kontrolleret benchmarking for reduktion af
infektionsniveauerne. Det samme kunne vare tilfeldet, nar medlemsstaterne har
sgrget for et vist finansielt bidrag fra erhvervslivet, herunder maske udformning af
forsikringsordninger i tilfelde af akutte udbrud.

Disse muligheder skal undersgges n@rmere og drgftes med alle bergrte parter, og
Kommissionen vil inden lenge iverksatte en hgring om bade zoonoser og andre
dyresygdomme. Nar hgringsprocessen er slut, agter Kommissionen at @ndre
reglerne, hvis det - som forventet - viser sig, at der er mulighed for at forbedre
effektiviteten af EF-midlerne.

Indtil da foreslas det, at EF-finansieringen fortsatter pa grundlag de eksisterende
bestemmelser, ikke mindst for at programmer, der allerede er iverksat, kan modtage
stgtte som forventet. Bestemmelserne herom i Radets beslutning 90/424/EQF om
visse udgifter pa veterineeromradet skal @ndres.
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Virkninger pa samhandelen

Et af hovedformalene med forslaget om bekempelse af zoonoser er at sikre, at
kontaminering eller rekontaminering som fglge af levende dyr eller ruge®g, der
flyttes fra en bedrift til en anden, kan fjernes. Det bliver ogsa ngdvendigt med
oplysninger —om  slagtedyr. Medlemsstaterne bgr i deres nationale
beka@mpelsesprogrammer treffe de forngdne forholdsregler i forbindelse med salg i
deres eget land. For at sikre, at levende dyr og rugeeg, der er kgbt i en anden
medlemsstat eller fra et tredjeland, er i overensstemmelse med malene i det
pageldende nationale program, foreslas det imidlertid, at oprindelsesflokkens eller
-besatningens status anfgres i det pagaeldende sundhedscertifikat. De forngdne
@ndringer af de relevante sundhedscertifikater vil i rette tid blive fastsat i
kommissionsbeslutninger. For avlsflokke af Gallus gallus, der er inficeret med
Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium, ma ingen &g eller hgns forlade
bedriften, undtagen med henblik pa slagtning, serlig behandling eller destruktion.
Nar forekomsten af en given zoonose for en given dyrepopulation er tilstreekkeligt
lav, er det dog i sidste ende ngdvendigt at krave, at dyr eller rugeeg, der kgbes med
henblik pa produktion, kommer fra flokke eller besatninger, der er fri for
sygdommen. Det foreslas derfor, at en medlemsstat med Kommissionens
godkendelse kan krave, at visse kriterier baseret pa testresultater overholdes for at
fastholde det lave praevalensniveau, der er opnaet.

Da en sadan bestemmelse pavirker varernes frie bevaegelighed, er det ngdvendigt, at
Kommissionen har befgjelse til at treffe beslutning om falles kriterier for
medlemsstaterne. Endvidere forventes det, at nar resultaterne af de forbedrede
overvagningsaktiviteter foreligger, vil forskellene i prevalens ggre, at kravene til at
forbedre situationen gges.

Nar overgangsperioden inden den komplette gennemfgrelse af
bek@mpelsesforanstaltninger vedrgrende @®gleggende hgns er udlgbet, vil det kun
veare tilladt at selge konsumag til direkte konsum, hvis de kommer fra flokke, der er
testet og efterfglgende fundet frie for S. enteritidis og S. typhimurium. For fjerkrekad
vil der efter overgangsperioden gelde et krav om “ingen salmonella 125 g”.

For sa vidt angar egleggende hgns og slagtekyllinger vil forslaget, indtil
overgangsperioden inden den komplette gennemfgrelse af
bek@mpelsesforanstaltninger er udlgbet, ikke have virkning for de supplerende
garantier Finland og Sverige fik ved deres tiltredelse for sa vidt angar salmonella i
de pagaldende produktionskategorier.

I  samhandelen med tredjelande har aftalen om  sundheds- og
plantesundhedsforanstaltninger (SPS-aftalen) en central funktion. Ifglge aftalen skal
parterne sikre, at sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger

- kun anvendes i det omfang, det er ngdvendigt for at beskytte menneskers, dyrs
eller planters liv eller sundhed

- er baseret pa videnskabelige principper

- ikke opretholdes, medmindre der er tilstreekkeligt videnskabeligt beleg herfor.
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Foranstaltninger baseret pa eventuelle internationale standarder, retningslinjer eller
anbefalinger formodes at vare i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i
aftalen.

Da der ikke findes sadanne internationale standarder, baseres sundheds- og
plantesundhedsforanstaltninger pa en relevant vurdering af risici for menneskers,
dyrs eller planters liv eller sundhed. Ved vurderingen af sarlige risici skal
medlemsstaterne i overensstemmelse med SPS-aftalen tage hensyn til det
foreliggende videnskabelige materiale, relevante processer og produktionsmetoder,
relevante kontrol-, stikprgve- og testmetoder, forekomsten af bestemte sygdomme
eller skadeggrere, tilstedevearelsen af omrader fri for skadeggrere og sygdomme,
relevante gkologiske og miljgmessige vilkar samt karantene eller anden behandling.
I appelinstansens rapport i hormonsagen hed det, at den risiko, der vurderes ved en
risikovurdering, ikke blot er en risiko, der kan verificeres i et videnskabeligt
laboratorium, som arbejder under strengt kontrollerede forhold, men ogsa faktorer,
der ikke kan analyseres kvantitativt. En risikovurdering af fgdevarebarne bakterier i
hele fgdevarekeden hgrer netop snarere til den type risikovurdering, der er mere
kvalitativ end kvantitativ.

For at fastholde det hgje beskyttelsesniveau i EU, som traktaten foreskriver, bgr der
kraeves tilsvarende foranstaltninger af de eksporterende tredjelande, f.eks.
kontrolprogrammer og sundhedscertificering, hvor det er relevant. Selv om det bliver
et stort arbejde for Kommissionens tjenestegrene at bedgmme programmerne fra
tredjelandene, viser erfaringerne fra lignende ordninger, at det kan lade sig ggre.

KONKLUSION

Bestemmelserne i direktiv 92/117/EQF bgr revideres pa baggrund af de erfaringer,
der er opnaet i forbindelse med deres gennemfgrelse. Fjerkreeprodukter er stadig en
vasentlig kilde til salmonellose hos mennesker. Ikke desto mindre vil resultaterne af
risikovurderinger i fremtiden maske kunne afslgre andre vesentlige kilder til
zoonotiske agenser, eller der kan udvikle sig nye typer organismer. Der ma derfor
opstilles overordnede rammebestemmelser for bek@mpelsen af zoonoser.

Politikken for bekempelse af zoonotiske infektioner ma baseres pa risikoanalyser
omfattende tre elementer, nemlig risikovurdering, risikostyring  og
risikokommunikation. Kommissionen fremsetter to forslag til nye forskrifter pa dette
omrade:

- Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om overvagning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning 90/424/EQF
og om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF

- Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om bekempelse af

salmonella og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og om @ndring af
Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF
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Af disse forslag tager det fgrste sigte pa at dekke omraderne indsamling af data om
incidens og pravalens af biologiske risici og disse datas klarhed, mens det andet
hovedsageligt omhandler aspekterne vedrgrende risikostyring. Adskillelsen af disse
to retsakter har til formal at lette den praktiske gennemfgrelse. Det skal dog
understreges, at forslagene udggr et udeleligt hele.

Den Europziske Fgdevaremyndighed vil fa en central funktion med hensyn til
indsamling af data om fgdevaresikkerhed og formidling af disse data.
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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV
om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om &ndring af Radets beslutning
90/424/EQF og om ophaevelse af Radets direktiv 92/117/EQF
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om bekzmpelse af salmonella og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og om
sendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF
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1.B.

BEGRUNDELSE

FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV OM OVERVAGNING
AF ZOONOSER OG ZOONOTISKE AGENSER, OM ZENDRING AF RADETS BESLUTNING
90/424/EAQF 0G OM OPHAVELSE AF RADETS DIREKTIV 92/117/EQF

Kapitel I (Indledende bestemmelser)

Direktivforslaget omfatter den overvagning, der er omhandlet i direktiv 92/117/EQ@F.
I princippet er ingen zoonoser udelukket fra direktivets anvendelsesomrade. Der er
dog planlagt s@rskilte regler for transmissible spongiforme encephalopatier, og de er
derfor ikke med i dette direktivs anvendelsesomrade. Den foreslaede overvagning
bgr foretages i dyrepopulationer og om ngdvendigt i andre led i fedevarekaden.
Medlemsstaterne bgr udpege en ansvarlig myndighed i forbindelse med direktivet og
sikre tilfredsstillende samarbejde mellem de myndigheder, der har ansvar for
dyresundhed, fgdevarehygiejne, overfgrbare sygdomme og zoonoseovervagning.

Kapitel IT (Overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser)

Ifplge forslaget skal medlemsstaterne traeffe foranstaltninger til generel overvagning
af zoonotiske organismer. Listen over organismer, der skal overvages, bygger ise@r pa
udtalelse af 12. april 2000 om zoonoser fra Den Videnskabelige Komité for
Veterin@rforanstaltninger med henblik pa Folkesundheden.
Overvagningsordningerne baseres pa primert de ordninger, der i forvejen findes i
medlemsstaterne. Der indfgres dog procedurer vedrgrende fastsettelse af felles
kriterier for dataindsamling. Et andet nyt element i forslaget er indfgrelsen af et
grundlag for koordinerede EF-overvagningsprogrammer. Sadanne koordinerede
programmer har en relevant, men begrenset varighed (1-3 ar), og resultaterne af
undersggelserne kan anvendes som grundlag for eventuelle endringer af malene for
reduktion af patogener. Al kontrol baseret pa sadanne overvagningsdata foregar dog
principielt ifglge medlemsstaternes egne bestemmelser.

Indsamling af oplysninger om zoonoser hos mennesker er af meget stor betydning,
for at fgdevarelovgivningen kan bygge pa videnskabelig radgivning, og for at fa
feedback om kontrollens effektivitet og om forngdent omlegge foranstaltningerne.
Beslutning nr. 2119/98/EF'", der tradte i kraft den 1.1.1999, opstiller regler for denne
dataindsamling. Det er endvidere fastsat i beslutning 2000/96/EF'?, hvilke zoonoser
der gradvis skal omfattes. Dette net for overfgrbare sygdomme bgr samtidig
anvendes som led i overvagningen og bekempelsen af zoonoser. Det kreves derfor i
direktivforslaget, at medlemsstaternes sundheds-, veterinar- og
fedevaremyndigheder arbejder tat sammen.

Pa grund af zoonotiske organismers stigende antibiotikaresistens foreslas det, at ogsa
dette overvages i henhold til direktivforslaget.

11
12

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
EFT L 28 af 3.2.2000, s. 50.
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Kapitel III (Fgdevarebarne udbrud)

Som et sarskilt krav foreslas det, at fgdevarebarne udbrud overvages. For gjeblikket
indsamles epidemiologiske data om udbrud af et Europa-dekkende WHO-baseret
system, hvilket ggr dataindsamlingen langsom. Overvagningen og den dertil hgrende
rapportering om udbrud ville give vigtige oplysninger om hovedarsagerne til
fgdevarebarne sygdomme. Foranstaltninger vedrgrende mistenkelige fgdevarer og
produktionsbetingelserne for disse ligger imidlertid uden for dette direktivs
anvendelsesomrade.

Kapitel IV (Udveksling af oplysninger)

Fgdevareproducenter far pligt til at opbevare resultaterne af zoonoseprgverne og til
efter anmodning at meddele disse resultater til de ansvarlige myndigheder.
Medlemsstaterne skal hvert ar udarbejde en rapport om tendenser i og kilder til
zoonoser, som de skal sende til Kommissionen og til Den Europziske
Fgdevaremyndighed, der oprettes ifglge forslaget til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om de generelle principper og krav i fgdevarelovgivning, om oprettelse af
Myndigheden og om procedurer i fgdevaresikkerhedsanliggender (KOM(2000) 716
endelig). Fgdevaremyndigheden skal udarbejde en sammenfattende rapport, som
ogsa kan omfatte relevante oplysninger fra andre EU-daekkende kilder, f.eks.
programmer for udryddelse af dyresygdomme og net vedrgrende overfgrbare
sygdomme.

Kapitel V (Laboratorier)

I forslaget fastsettes bestemmelserne om udpegning af EF-referencelaboratorier og
nationale referencelaboratorier og om fastleggelse af deres opgaver.

Kapitel VI (Gennemfgrelse)
Der fastsattes regler om forskriftsproceduren og overgangsbestemmelser.
Kapitel VII (Afsluttende bestemmelser)

Forslaget indeholder ogsa bestemmelser om ophavelse af direktiv 92/117/EQF og
om @ndring af Radets beslutning 90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse udgifter pa
veterineromradet’”.

Da bestemmelserne i direktiv 92/117/E@QF bliver dakket af direktivforslaget og
forslaget til forordning om beka@mpelse af salmonella og andre fgdevarebarne
zoonotiske agenser og om @ndring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og
90/539/EQF, foreslas det, at det eksisterende direktiv ophaves. For at sikre en
glidende overgang og lgbende kontrol foreslas det imidlertid, at visse af kravene i
medfgr af direktiv 92/117/E@F fortsat skal gelde, indtil tilsvarende bestemmelser i
den foreslaede forordning traeder i kraft.

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Beslutningen er senest @ndret ved Radets beslutning 2001/12/EF
(EFT L 3 af 6.1.2001, s. 27).
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2.A.

2.B.

Forslaget indeholder visse bestemmelser om Fellesskabets finansielle tilskud til
visse aktioner i forbindelse med overvagning og bekampelse af zoonoser og
zoonotiske agenser via en @ndring af kapitlet om zoonoser i beslutning 90/424/E@F.

FORSLAG TIL. EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING OM
BEKZAMPELSE AF SALMONELLA OG ANDRE FGDEVAREBARNE ZOONOTISKE AGENSER
OG OM ZANDRING AF RADETS DIREKTIV 64/432/EQF, 72/462/EQF 0G 90/539/EQF

Kapitel I (Indledende bestemmelser)

Forslaget omfatter en gennemgribende @&ndring af fremgangsmaden for bekaempelse
af zoonoser. Det fglger principperne i1 hvidbogen om fedevaresikkerhed
(KOM(1999) 719 endelig udg.), som Kommissionen vedtog den 12. januar 2000. Der
er ogsa taget hensyn til udtalelse af 12. april 2000 om zoonoser fra Den
Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med henblik pa
Folkesundheden.

Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om bekampelse af
salmonella og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og om @ndring af Radets
direktiv 64/432/EQ@F, 72/462/EQF og 90/539/EADF daekker i princippet alle zoonoser.
Der er dog sa@rlige krav til bek@mpelse, som kun omfatter visse salmonellatyper. Det
er muligt med yderligere udvidelse, saledes at ogsa andre patogener kan blive
omfattet, hvis den epidemiologiske situation tilsiger det.
Beka@mpelsesforanstaltningerne bgr hovedsagelig gennemfgres i
primerproduktionen af dyr og om ngdvendigt 1 efterfelgende led i fgdevarekaden.

Kapitel IT (EF-mal)

I forslaget opstilles rammer for en indsats for reduktion af patogener. Indsatsen
udformes i praksis som fastsettelse af EF-mal for reduktion af patogener for
udvalgte zoonotiske agenser i udvalgte husdyrpopulationer. Inden der vedtages mal
for reduktion af patogener, er der behov for en videnskabelig - og politisk udredning.
Det foreslas derfor, at Kommissionen inden for en narmere bestemt frist fastsetter
malene.

Forslaget muligggr ogsa fremtidige @ndringer af malene for reduktion af patogener.
Der skal gradvis fastsettes mal for visse salmonella-serotyper hos aglaeggere,
slagtekyllinger, avlshgns, kalkuner og avlssvin. Der kan fastsattes mal for andre, nye
patogener pa grundlag af videnskabelige data og tilstrekkelig viden om midlerne til
at reducere forekomsten af dem i dyrepopulationer. Det bliver ogsa muligt at
fastsaette serskilte mal for de forskellige led i fgdevarekaden.
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2.C.

2.D.

2.E.

Kapitel III (Bekzempelsesprogrammer)

Forskrifterne vedrgrende bek@mpelsesforanstaltninger i avlsflokke bliver mindre
detaljerede i forhold til det eksisterende zoonosedirektiv. Det betyder dog ikke, at det
krevede sikkerhedsniveau s@nkes. Ordningerne med reduktion af patogener
gennemfgres i praksis ved, at der indfgres nationale bekampelsesprogrammer.
Kommissionen skal godkende programmerne, men for at de kan vere effektive, bgr
de nationale myndigheder naturligvis patage sig det stgrste ansvar. Da
dyreproduktionssystemerne i vore dage imidlertid er mere og mere integrerede (f.eks.
styrer samme selskab eller organisation forsyningen af foder, avlsdyr og/eller
brugsdyr og endda slagtningen), bgr der vere mulighed for en indsats pa eget
initiativ fra den private sektor. Det foreslas derfor, at medlemsstaterne tilskynder
fgdevarevirksomhederne til at indfgre deres egne bek@mpelsesprogrammer.

Kapitel IV (Bekaeempelsesmetoder)

Ifglge forslaget bliver det muligt for Kommissionen at vedtage, at bestemte
beka@mpelsesmetoder ikke ma anvendes som led i bekempelsesprogrammer, eller at
vedtage bestemte anvendelsesbetingelser. Der kan is@r blive behov for yderligere
overvejelser om anvendelsen af antibiotika og vacciner. Og der kan blive behov for
overvejelser om yderligere beka@mpelsesmetoder.

Kapitel V (Handel)

Det centrale element i forslaget er at sikre, at den, der kgber levende dyr eller
rugeeg, kender status for den bes®tning, dyrene stammer fra. Det kan i
medlemsstaterne sikres ved hj@lp af nationale bek@mpelsesprogrammer. Ved handel
inden for Fellesskabet er det dog ngdvendigt, at der anvendes en
sundhedscertificeringsordning. Eftersom de eksisterende certifikater, der er baseret
pd dyresundhedsbestemmelserne (direktiv 64/432/E@F' og 90/539/E@F"), kan
@ndres efter komitéproceduren (Kommissionen har udarbejdet et forslag herom
vedrgrende direktiv 64/432/EQ@F), vil disse certifikater i rette tid blive @ndret i
kommissionsbeslutninger, sa de far indfgjet oplysninger om zoonosebekaempelse.
Efter en vis overgangsperiode bgr resultaterne af salmonellakontrollen af
oprindelsesflokken eller -bes@tningen fremga af certifikatet.
Bestemmelsesmedlemsstaten kan med Kommissionens godkendelse 1 en
overgangsperiode beslutte, at den over for forsendelser fra andre medlemsstater kan
anvende samme resultatkrav, som den anvender indenlands som led i det pageldende
bek@mpelsesprogram.

Nar overgangsperioden inden den komplette gennemfgrelse af
beka@mpelsesforanstaltninger vedrgrende @®gleggende hgns er udlgbet, vil det kun
veare tilladt at selge konsumag til direkte konsum, hvis de kommer fra flokke, der er
testet negative for S. Enteritidis og S. Typhimurium. For fjerkrekgd vil der efter
overgangsperioden galde et krav om “ingen salmonella 125 g”.

EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 2000/20/EF (EFT L 163 af
4.7.2000, s. 35).

EFT L 303 af 31.10.1990, s. 6. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 1999/90/EF (EFT L 300 af
23.11.1999, s. 19).
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2.F.

2.G.

2.H.

Der vil blive stillet samme krav til tredjelande med hensyn til import af levende dyr
og rugeeg til Feallesskabet. Hvor det er relevant bgr der kraeves
bek@mpelsesprogrammer. Certifikatkravene vil ogsa gaelde for import fra
tredjelande, og Kommissionen vil i rette tid vedtage eller @ndre beslutninger om
serlige certifikater for tredjelande. Der vil ligeledes i1 rette tid blive fastsat
certifikatkrav for produkter som konsumag eller fjerkrekgd.

Kapitel VI (Laboratorier)

I forslaget fastsettes bestemmelserne om udpegning af EF-referencelaboratorier og
nationale referencelaboratorier og om fastleggelse af deres opgaver. Endvidere
fastsettes  kvalitetskravene  til  de laboratorier, der  deltager i
beka@mpelsesprogrammer.

Kapitel VII (Gennemfgrelse)
Der fastsattes regler om forskriftsproceduren.
Kapitel VIII (Almindelige og afsluttende bestemmelser)

Forslaget indeholder bestemmelser om EF-kontrol og om @ndring af visse direktiver
om sundhedsmessige betingelser for handel inden for Fellesskabet og/eller for
import fra tredjelande.

Ifglge de foreslaede @ndringer af de relevante direktiver kan certifikaterne i rette tid
ogsa indeholde resultaterne af kontrollen af zoonotiske organismer hos relevante dyr
og ruge®g.
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2001/0176 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om &ndring af Radets beslutning
90/424/EQF og om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF

(EOS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europ®iske Fallesskab, serlig artikel 152,
stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen'®,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg'’,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget'®,

efter proceduren i traktatens artikel 251'%, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) Beskyttelsen af mennesker mod sygdomme og infektioner, der direkte eller indirekte
kan overfgres fra dyr til mennesker (zoonoser), er af meget stor betydning.

2) Zoonoser, der kan overfgres med fgdevarer, kan medfgre menneskelige lidelser og
gkonomiske tab for fgdevareproducenterne og levnedsmiddelindustrien.

3) Zoonoser, der overfgres via andre kilder end fgdevarer, navnlig via vildtlevende dyr
og selskabsdyr, er ogsa et problem, der ma tages hgjde for.

4) Radets direktiv 92/117/EQF af 17. december 1992 om beskyttelsesforanstaltninger
over for specifikke zoonoser og specifikke zoonotiske agenser hos dyr og i animalske
produkter for at forhindre levnedsmiddelbarne infektioner og forgiftninger®” indeholdt
bestemmelser om indfgrelse af et system til overvagning af bestemte zoonoser savel pa
medlemsstatsplan som pa faellesskabsplan.

16 EFTC...
17 EFTC...
18 EFTC...
19 EFT C.

EFT L 62 af 15.3.1993, s. 38. Direktivet er senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
1999/72/EF (EFT L 210 af 10.8.1999, s. 12).
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)

(6)

(7

®)

€))

(10)

Overvagningsresultaterne indhentes arligt fra medlemsstaterne og samles af
Kommissionen med bistand fra EF-referencelaboratoriet for zoonose-epidemiologi.
Resultaterne er blevet offentliggjort arligt siden 1995, og de danner grundlag for
evalueringen af den aktuelle situation med hensyn til zoonoser og zoonotiske agenser.
Dataindsamlingssystemerne er imidlertid ikke harmoniserede, og der er derfor ikke
mulighed for direkte sammenligninger mellem medlemsstaterne.

Overvagning og bekaempelse af visse zoonoser i dyrepopulationer er ogsa foreskrevet i
andre EF-retsakter, navnlig i Radets direktiv 64/432/E@QF af 26.juni 1964 om
veterin@rpolitimassige problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvaeg og
svin?', hvad angér kvagtuberkulose og kvagbrucellose, og Radets direktiv 91/68/E@F
af 28. januar 1991 om dyresundhedsmeassige betingelser for samhandelen med far og
geder inden for Fallesskabet®”, hvad angér fare- og gedebrucellose.

Desuden indeholder Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... af ... fom
fodevarehygiejne]” samrlige elementer, der er ngdvendige for forebyggelse,
bekaempelse og overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, ligesom de fastlegger
serlige krav vedrgrende fgdevarers mikrobiologiske kvalitet.

Direktiv 92/117/E@F foreskriver indsamling af data om tilfelde af zoonoser hos
mennesker.  Europa-Parlamentets og Radets beslutning 2119/98/EF  af
24. september 1998 om oprettelse af et net til epidemiologisk overvagning af og
kontrol med overfgrbare sygdomme i Fallesskabet’ blev vedtaget for at fremme
indsamlingen af sadanne data og for at forbedre forebyggelsen og bekampelsen af
overfgrbare sygdomme i EF.

Indsamling af data om forekomsten af zoonoser og zoonotiske agenser i foder,
dyrepopulationer og animalske produkter og hos mennesker er ngdvendig for at kunne
fastsla tendenserne i og kilderne til zoonoser.

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med henblik pa
Folkesundheden gav i en udtalelse af 12. april 2000 om zoonoser udtryk for, at de
nuverende foranstaltninger til bekempelse af fadevarebarne zoonotiske infektioner er
utilstrekkelige, og at de epidemiologiske data, der i @jeblikket indsamles af
medlemsstaterne, er ufuldstendige og ikke fuldt ud sammenlignelige. Pa dette
grundlag anbefalede komitéen at forbedre overvagningsordningerne, ligesom den
papegede muligheder for risikostyring. Komitéen mente navnlig, at Salmonella spp.,
Campylobacter spp., verotoksinproducerende Escherichia coli (VTEC), Listeria
monocytogenes, Cryptosporidium spp., Echinococcus granulosus/multilocularis og
Trichinella spiralis bgr prioriteres i relation til folkesundheden.
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EFT 121 af 29.7.1964, s. 1977. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 2000/20/EF (EFT L 163 af
4.7.2000, s. 35).

EFT L 46 af 19.2.1991, s. 19. Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens afggrelse 94/953/EF
(EFT L 371 af 31.12.1994, s. 14).

EFTL ...

EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Det er derfor ngdvendigt at forbedre de nuvarende overvagnings- og
dataindsamlingssystemer, som er fastlagt ved direktiv 92/117/E@F. Samtidigt vil de
specifikke bekempelsesforanstaltninger, der er fastsat ved direktiv 92/117/E@F, blive
erstattet med de bestemmelser, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. ../... af .. l[om bekempelse af salmonella og andre
fodevarebdrne zoonotiske agenser og om cendring af Rddets direktiv 64/432/EQF,
72/462/EQF og 90/539/EQF)>. Direktiv 92/117/E@F bgr derfor ophaves.

De nye rammer for videnskabelig radgivning og bistand vedrgrende
fgdevaresikkerhed, som er fastsat i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
...l... af ... [om de generelle principper og krav i fpdevarelovgivning, om oprettelse af
Myndigheden og om procedurer i fpdevaresikkerhedsanliggender]*®, bgr anvendes til
indsamling og analyse af relevante data.

Der bgr om ngdvendigt udvikles procedurer, som pa et harmoniseret grundlag kan
tilvejebringe data, der giver mulighed for at evaluere tendenser i og kilder til zoonoser
og zoonotiske agenser i EF. De indsamlede data bgr sammen med data fra andre kilder
danne grundlag for en risikovurdering af de zoonotiske organismer.

De zoonoser, der indebarer de stgrste risici for folkesundheden, bgr have forrang.
Overvagningssystemerne bgr dog ogsa fremme pavisningen af zoonotiske sygdomme,
der er under udvikling, eller som for nylig er opstaet.

Sidelgbende med udviklingen af nye zoonoser og zoonotiske agenser, kan kendte
zoonotiske organismer ogsa danne nye stammer. Udviklingen af antimikrobiel
resistens er en egenskab, som bgr overvages.

Tilvejebringelse af data pa en harmoniseret made, sa de kan danne grundlag for en
risikovurdering af zoonotiske organismer af betydning pa fellesskabsplan, kan ikke i
tilstreekkelig grad opnas af medlemsstaterne og kan derfor i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5, bedre gennemfgres pa faellesskabsplan.
I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, begrenser
naerverende direktiv sig til det minimum, der er ngdvendigt for at na disse mal. Ansvaret
for oprettelsen og vedligeholdelsen af overvagningssystemerne bgr ligge hos
medlemsstaterne.

Ud over den generelle overvagning, kan der blive konstateret serlige behov, som ggr
det ngdvendigt at indfgre samordnede overvagningsprogrammer. Opmarksomheden
bgr is@r rettes mod de zoonoser, der er opfert i del A i bilag I til forordning (EF)
nr. .../.... [om bekempelse af salmonella og andre fpdevarebdarne zoonotiske agenser og
om eendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF].

Fgdevarebarne udbrud af zoonoser giver, hvis de undersgges grundigt, mulighed for at
identificere patogenet, den involverede fadevare og de faktorer ved tilberedningen og
handteringen, der har medvirket til udbruddet. Det vil derfor vaere hensigtsmeessigt at
abne mulighed for sadanne undersggelser og for et nert samarbejde mellem de
forskellige myndigheder.
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(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

Transmissible spongiforme encephalopatier er omfattet af Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. ... af ... [om fastseettelse af regler for forebyggelse af,
kontrol med og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier]

For at sikre en effektiv udnyttelse af de indsamlede oplysninger om zoonoser og
zoonotiske agenser bgr der fastsettes passende regler om udveksling af alle relevante
oplysninger. Sadanne oplysninger bgr indsamles i medlemsstaterne og foreleegges for
Kommissionen og for Den Europ@iske Fgdevaremyndighed i form af rapporter, som
ogsa pa passende vis bgr vere tilgengelige for offentligheden.

Rapporterne bgr forelegges arligt. Yderligere rapporter kan dog veare
hensigtsmassige, hvis omstendighederne kraver det.

Det kan relevant at udpege nationale referencelaboratorier og EF-referencelaboratorier
med henblik pa radgivning og bistand i forbindelse med zoonoser og zoonotiske
agenser, der er omfattet af dette direktiv.

Radets beslutning 90/424/E@F af 26. juni 1990 om visse udgifter pa
veterineromradet™ bgr @ndres for si vidt angdr de nermere bestemmelser om
Fallesskabets finansielle tilskud til visse aktioner i forbindelse med overvagning og
beka@mpelse af zoonoser og zoonotiske agenser.

Der bgr fastlegges passende procedurer for @®ndring af visse bestemmelser i1 dette
direktiv under hensyntagen til de tekniske og videnskabelige fremskridt og for
vedtagelse af gennemfgrelses- og overgangsbestemmelser.

Da de nzvnte foranstaltninger er generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i Radets
afggrelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de nermere vilkar for
udgvelsen af de gennemfgrelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen®, bgr de
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i nevnte afggrelse. Kommissionen bgr
bistas af Komitéen for Fgdevaresikkerhed og Dyresundhed, der er nedsat ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... af ... [om de generelle principper og
krav i fodevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og om procedurer i
fodevaresikkerhedsanliggender] -
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EFTL ...

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19. Beslutningen er senest @ndret ved Radets beslutning 2001/12/EF
(EFT L 3 af 6.1.2001, s. 27).

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Kapitel I
Indledende bestemmelser

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

Formalet med dette direktiv er at sikre en effektiv overvagning af zoonoser og
zoonotiske agenser, sa der i Fallesskabet kan indsamles de oplysninger, der er
ngdvendige for at evaluere tendenserne i og kilderne til zoonoser og zoonotiske
agenser. En sadan evaluering skal danne grundlag for de foranstaltninger, der skal
treffes til forebyggelse og bek@mpelse af zoonoser og zoonotiske agenser som er
relevante for Fallesskabet.

Dette direktiv vedrgrer:

a)  overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser under hensyntagen til de
serlige forhold som f.eks. antimikrobiel resistens, der optraeder i forbindelse
med zoonotiske agenser, i dyrepopulationer under primarproduktionen af dyr,
og om ngdvendigt i andre led i fgdevarekeden, herunder ved fremstilling af
foderstoffer og ved den videre tilberedning og produktion af animalske
produkter

b)  epidemiologiske undersggelser af fadevarebarne udbrud
¢)  udveksling af oplysninger om zoonoser og zoonotiske agenser
d)  vedtagelse af serlige regler om overvagning.

Dette direktiv finder anvendelse, uden at dette bergrer mere specifikke EF-
bestemmelser om dyresundhed, dyrs ern®ring, levnedsmiddelhygiejne, overforbare
sygdomme, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen og genteknologi.

Dette direktiv geelder ikke for transmissible spongiforme encephalopatier.

Artikel 2
Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

1.

"zoonose": alle sygdomme og/eller infektioner, der naturligt direkte eller indirekte
kan overfgres fra dyr til mennesker

"zoonotisk agens": alle vira, bakterier, svampe, parasitter eller andre biologiske
enheder, der kan fremkalde zoonoser
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"antimikrobiel resistens": visse arter af mikroorganismers evne til at overleve eller
endog udvikle sig ved tilstedevarelse af et antimikrobielt agens i en given
koncentration, som normalt ville vere tilstrekkelig til at h&emme samme art af
mikroorganismers vekst eller drebe dem

"overfgrbare sygdomme": sygdomme, der skyldes zoonotiske agenser og kan
optraede hos mennesker, og som er omfattet af beslutning nr. 2119/98/EF

"fodevarevirksomhed": en virksomhed som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr.
...l.... lom fgdevarehygiejne]

"fodevareproducent": den eller de personer, der har ansvaret for, at dette direktivs
bestemmelser overholdes i den fgdevarevirksomhed, som er under vedkommendes
ledelse

"fodevarebaret udbrud": konstatering under bestemte forhold af en forekomst af to
eller flere tilfelde af samme sygdom og/eller infektion hos mennesker eller en
situation, hvor det konstaterede antal tilfeelde overstiger det, der kunne forventes, og
hvor de pageldende tilfzlde har eller sandsynligvis har forbindelse med en og
samme fgdevarekilde

"overvagning": en ordning for indsamling, analyse og videregivelse af data om
forekomsten af zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse
hermed

"primeerproduktion": produktion som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. .../....
[om fodevarehygiejne].

Artikel 3
Generelle forpligtelser

Medlemsstaterne sgrger for, at data om forekomst af zoonoser, zoonotiske agenser og
antimikrobiel resistens i forbindelse hermed indsamles, analyseres og videregives i
overensstemmelse med kravene i dette direktiv og i eventuelle bestemmelser, der
vedtages i henhold hertil.

Hver medlemsstat udpeger sin ansvarlige myndighed i forbindelse med dette direktiv
og giver Kommissionen meddelelse herom.

Hver medlemsstat sgrger for, at der etableres et Igbende effektivt samarbejde baseret
pa fri udveksling af generelle oplysninger og om ngdvendigt udveksling af specifikke
data mellem medlemsstatens ansvarlige myndighed, der er udpeget i forbindelse med
dette direktiv, og

a) de myndigheder, der er ansvarlige med hensyn til EF-lovgivningen om
dyresundhed

b) de myndigheder, der er ansvarlige med hensyn til EF-lovgivningen om
fedevarehygiejne

c) de instanser og/eller myndigheder, der er nevnt i artikel 1 i beslutning
nr. 2119/98/EF.

28



Hver medlemsstat sgrger for, at det relevante personale hos den ansvarlige
myndighed i forbindelse med dette direktiv har de rette kvalifikationer til at varetage
deres opgaver og om ngdvendigt er uddannet i mikrobiologi og epidemiologi.

Kapitel 11
Overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser

Artikel 4
Generelle bestemmelser om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser

Medlemsstaterne indsamler relevante data med henblik pa at identificere og beskrive
farekilder, at vurdere eksponeringen og at beskrive risici i forbindelse med zoonoser
og zoonotiske agenser. Overvagningen foretages i dyrepopulationer, navnlig i
prim@rproduktionen, og om ngdvendigt i andre led i fgdevarekaeden, herunder ved
fremstilling af foderstoffer og ved den videre tilberedning og produktion af
animalske produkter.

Overvagningen skal omfatte de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfert i
bilag I, del 1.A.

Hvis den epidemiologiske situation i en medlemsstat krever det, skal de zoonoser og
zoonotiske agenser, der er anfgrt i bilag I, del 1.B, ogsa overvages.

Overvagningen baseres pa de ordninger, der findes i medlemsstaterne. Om
ngdvendigt kan der efter proceduren i artikel 12, stk. 2, og under hensyntagen til
andre EF-bestemmelser om dyresundhed, fgdevarehygiejne og overfgrbare
sygdomme fasts@ttes nermere bestemmelser om overvagningen af zoonoser og
zoonotiske agenser, der er anfgrt i bilag I. De n@rmere bestemmelser skal navnlig
pracisere:

a)  dyrepopulation eller delpopulationer eller led 1 fgdevarekeden, som
overvagningen skal omfatte

b)  artog type data, der skal indsamles
¢)  definitioner af tilfeelde
d) prgvetagningsmetoder, der skal anvendes
e) laboratoriemetoder, der skal anvendes
f) rapporteringshyppighed, herunder retningslinjer for rapportering mellem
lokale, regionale og centrale myndigheder.
Artikel 5

Overvagning af antimikrobiel resistens

Medlemsstaterne sgrger for, at der ved overvagningen tilvejebringes data om
antimikrobiel resistens i zoonotiske agenser i overensstemmelse med de krav, der er
fastsat 1 bilag II.
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Der vedtages gennemfgrelsesbestemmelser til stk. 1 efter proceduren i artikel 12,
stk. 2.

Artikel 6
Samordnede overvagningsprogrammer

Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, tilrettelegges samordnede
overvagningsprogrammer for en eller flere zoonoser og/eller zoonotiske agenser, i
givet fald efter hgring af Den Europziske Fgdevaremyndighed. Samordnede
overvagningsprogrammer kan navnlig tilrettelegges, nar det fastslas, at der er et
seerligt behov for at vurdere risiciene, eller nar der skal fastlegges basisvardier for
zoonoser og/eller zoonotiske agenser i medlemsstaterne og/eller pa EF-plan.

Nar der tilretteleegges et samordnet overvagningsprogram, henvises der specielt til
zoonoser og zoonotiske agenser i de dyrebestande, der er anfgrt i del A i bilag I til
forordning (EF) nr. .../ .... [om bekempelse af salmonella og andre fpdevarebdrne
zoonotiske agenser og om eendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og
90/539/EQDF].

Minimumsbestemmelser for tilretteleggelsen af samordnede
overvagningsprogrammer er fastlagt i bilag III.

Resultaterne af de samordnede overvagningsprogrammer forelegges for Den
Europziske Fgdevaremyndighed.

Kapitel 111
Fgdevarebarne udbrud

Artikel 7
Epidemiologisk undersggelse af fgdevarebarne udbrud

Medlemsstaterne sgrger for, at en fgdevareproducent straks underretter de ansvarlige
myndigheder, hvis han bliver klar over, at en af ham produceret eller forarbejdet
fgdevare har forarsaget eller sandsynligvis forarsager et fgdevarebaret udbrud. Den
pageldende fgdevare eller en prgve deraf skal opbevares pa en sadan made, at det
hverken vanskeligggr dens undersggelse pa et laboratorium eller yderligere
undersggelse af det udbrud, der er mistanke om.

Hvis en ansvarlig myndighed modtager underretning i henhold til stk. 1 eller pa
anden made far kendskab til et fgdevarebaret udbrud, undersgger den udbruddet i
samarbejde med de myndigheder, der er omhandlet i artikel 1 i beslutning
nr. 2119/98/EF. Undersggelsen skal give oplysninger om den epidemiologiske profil
og oplysninger om de fgdevarer, der kan vere involveret, og om de mulige arsager til
udbruddet. Undersggelsen skal 1 videst muligt omfang omfatte passende
epidemiologiske og mikrobiologiske undersggelser. De ansvarlige myndigheder
forelegger Kommissionen og Den Europziske Fgdevaremyndighed en
sammenfattende rapport om resultaterne af de foretagne undersggelser med de
oplysninger, der er nevnt i del E 1 bilag IV til dette direktiv. Nermere regler for
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undersggelse af fgdevarebarne udbrud kan vedtages efter proceduren i artikel 12,
stk. 2.

Stk. 1 og 2 finder anvendelse, uden at dette bergrer EF-bestemmelserne om
produktsikkerhed, om varslings- og reaktionssystemet til forebyggelse og
beka@mpelse af overfgrbare sygdomme og om fadevarehygiejne.

Foranstaltninger vedrgrende mistenkte fgdevarer og deres produktionsmiljg
fastlegges 1 overensstemmelse med artikel 12 i forordning (EF) nr. ..../ ... [om
fodevarehygiejne].

Kapitel IV
Udveksling af oplysninger

Artikel 8
Fodevareproducenters zoonoseunderspgelser

Medlemsstaterne sgrger for, at fgdevareproducenter i en minimumsperiode, som fastsaettes af
de ansvarlige myndigheder, opbevarer resultaterne af undersggelser for tilstedevarelse af de i
bilag I, del 1.A, nevnte zoonoser og meddeler de ansvarlige myndigheder disse resultater pa
anmodning herom.

Artikel 9

Vurdering af tendenser i og kilder til zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens

1.

Medlemsstaterne vurderer tendenser i og kilder til zoonoser, zoonotiske agenser og
antimikrobiel resistens i forbindelse hermed pa deres omrade.

De enkelte medlemsstater foreleegger hvert ar inden udgangen af maj Kommissionen
og Den Europziske Fgdevaremyndighed en rapport om tendenser i og kilder til
zoonoser, zoonotiske agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse hermed, som
omfatter de data, der i henhold til artikel 4-7 er indsamlet i lgbet af det foregaende ar.
Rapporterne eller ssmmenfatninger heraf ggres offentligt tilgengelige.

Rapporterne skal ogsa indeholde de oplysninger, der er navnt i artikel 3, stk. 2,
litra b), i forordning (EF) nr. .../ ... [om bekempelse af salmonella og andre
fodevarebdrne zoonotiske agenser og om eendring af Rddets direktiv 64/432/EQF,
72/462/EQF og 90/539/EDF].

Minimumskravene til rapporterne er fastlagt i bilag IV. Der kan efter proceduren i
artikel 12, stk. 2, fasts@ttes n@ermere bestemmelser om vurderingen af rapporterne,
herunder om deres format og de oplysninger, de mindst skal indeholde.

Hvis situationen kraver det, kan Kommissionen anmode om yderligere specifikke
oplysninger, og medlemsstaterne skal efter en sadan anmodning eller pa eget initiativ
forelegge Kommissionen yderligere rapporter.
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2. Den Europziske Fgdevaremyndighed gennemgar hvert ar de rapporter, der er
omhandlet i stk. 1, og offentligggr senest ni maneder efter at have modtaget dem en
sammenfattende rapport om tendenserne i og kilderne til zoonoser, zoonotiske
agenser og antimikrobiel resistens i forbindelse hermed i EF.

Ved udarbejdelsen af den sammenfattende rapport kan Den Europ®iske
Fgdevaremyndighed tage hensyn til andre data om zoonoser, zoonotiske agenser og
antimikrobiel resistens i forbindelse hermed, som f.eks. er tilvejebragt i henhold til
EF-bestemmelserne om dyresundhed, fgdevarekontrol, feédevarehygiejne og
overfgrbare sygdomme, navnlig:

—  artikel 8 i direktiv 64/432/E@F
—  artikel 14, stk. 2, i Radets direktiv 89/397/E@F°
- artikel 24 i beslutning 90/424/EQF

- artikel 4 i beslutning 2119/98/EF.

Kapitel V
Laboratorier

Artikel 10
EF-referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier

1. Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, udpeges et eller flere EF-
referencelaboratorier til analyse og undersggelse af zoonoser, zoonotiske agenser og
antimikrobiel resistens i forbindelse hermed.

2. Uden at bestemmelserne i beslutning 90/424/E@F derved tilsideszattes, fastlegges
EF-referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver, efter proceduren i artikel
12, stk. 2, navnlig hvad angar samordningen af deres aktiviteter med de nationale
referencelaboratoriers aktiviteter.

3. Medlemsstaterne udpeger nationale referencelaboratorier for hvert af de omrader, for
hvilke der oprettes et EF-referencelaboratorium, og underretter Kommissionen
herom.

4. Der kan efter proceduren i artikel 12, stk. 2, fastlegges nogle af de nationale

referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver, navnlig hvad angar
samordningen af deres aktiviteter med de relevante referencelaboratorier i
medlemsstaterne.

30 EFT L 186 af 30.6.1989, s. 23. (som pa et tidspunkt erstattes af en forordning om offentlig kontrol af

fodevare- og fodersikkerhed, jf. aktion nr. 4 i hvidbogen om fgdevaresikkerhed (KOM(1999) 719
endelig udg.)).
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Kapitel VI
Gennemfgrelse

Artikel 11
Andringer af bilag og overgangsforanstaltninger

Bilagene kan @ndres, eller der kan vedtages relevante overgangsbestemmelser efter
proceduren i artikel 12, stk. 2, 1 givet fald efter hgring af Den Europ®iske
Fgdevaremyndighed.

Artikel 12
Komité

1. Kommissionen bistas af Komitéen for Fgdevaresikkerhed og Dyresundhed, der er
oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... af ... [om de
generelle principper og krav i fpdevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og
om procedurer i fpdevaresikkerhedsanliggender].

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i afggrelse
1999/468/EF i overensstemmelse med samme afggrelses artikel 7 og 8.

3. Det tidsrum, der nevnes i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.
Artikel 13

Gennemforelse af direktivet

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligggr inden den 1. november 2002 de love og
administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De
underetter straks Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 1. januar 2003.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentligggrelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fasts®ttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne sender Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, de udsteder pa direktivets omrade.
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Kapitel VII
Afsluttende bestemmelser

Artikel 14
Opheevelse

Direktiv 92/117/E@F ophaves med virkning fra den 1. januar 2003.

Foranstaltninger, som medlemsstaterne har vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 1, i n@evnte
direktiv og gennemfgrt i overensstemmelse med dets artikel 10, stk. 1, samt planer, der er
godkendt i overensstemmelse med direktivets artikel 8, stk. 3, forbliver dog galdende, indtil
der er godkendt tilsvarende kontrolprogrammer i overensstemmelse med artikel 6 i forordning

(EF) nr. ..../.... [om bekempelse af salmonella og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og
om eendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF].

Artikel 15
Andring af beslutning 90/424/EQF

I beslutning 90/424/EQF foretages fglgende @ndringer:
1. Artikel 29 affattes saledes:

“l. Medlemsstaterne kan anmode om finansielt tilskud fra Feallesskabet til
overvagning og bekempelse af de zoonoser, der er anfgrt i bilagets gruppe 2
inden for rammerne af de bestemmelser, der er omhandlet i artikel 24, stk. 2-
11.

2. Fellesskabets finansielle tilskud til bek@mpelse af zoonoser skal indga som en
del af en national plan, jf. artikel 6 i forordning (EF) nr. ..../.... [Europa-
Parlamentets og Radets forordning om bekempelse af salmonella og andre

fodevarebarne zoonotiske agenser og om cwndring af Rddets direktiv
64/432/EQF, 72/462/EDF og 90/539/EQF] [*].

Fellesskabets finansielle tilskud til de foranstaltninger, der er nevnt i bilag II, del C,
til forordning (EF) nr. ..../.... [om bekempelse af salmonella og andre fgdevarebdrne
zoonotiske agenser og om eendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og
90/539/E@F] ma hgjst udggre 50 % af de udgifter, medlemsstaten har aftholdt til
kompensation af ejere for slagtning og destruktion af avlsflokke af Gallus gallus som
fglge af den pagaeldende infektion.

*

EFTL..."
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2. Fplgende indsattes som artikel 29a:
"Artikel 29a

Medlemsstaterne kan anmode om det finansielle tilskud fra Feallesskabet, der er
omhandlet i artikel 29, stk. 2, til en national plan, der er godkendt i
overensstemmelse med direktiv 92/117/E@F, indtil der er godkendt tilsvarende
kontrolprogrammer i overensstemmelse med artikel 6 i forordning (EF) nr. ..../....

[om bekempelse af salmonella og andre fpdevarebarne zoonotiske agenser og om
cendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF]."

3. Fglgende led indsattes i bilaget i listen under gruppe 2: "
- Campylobacteriose
- Cryptosporidiose
- Listeriose
- Salmonellose (zoonotisk salmonella)
- Trikinose
- Verotoksinproducerende Escherichia coli."
Artikel 16
lkrafttreedelse
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsen i De Europeiske
Fellesskabers Tidende.
Artikel 17
Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den

Pd Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG1

Del 1. Zoonoser og zoonotiske agenser, der skal overvages i henhold til artikel 4

Zoonoser og zoonotiske agenser, der skal indga i overvagningen
Brucellose og agenser heraf

Campylobacteriose og agenser heraf

Cryptosporidiose og agenser heraf

Echinococcose og agenser heraf

Listeriose og agenser heraf

Salmonellose og agenser heraf

Trikinose og agenser heraf

Tuberkulose forarsaget af Mycobacterium bovis
Verotoksinproducerende Escherichia coli.

Liste over zoonoser og zoonotiske agenser, der skal overvages alt efter den
epidemiologiske situation

Virale zoonoser

Calicivirus

Hepatitis A virus
Influenzavirus

Rabies

Tagebarne vira
Bakteriefremkaldte zoonoser
Borreliose og agenser heraf
Botulisme og agenser heraf
Leptospirose og agenser heraf
Psittacose og agenser heraf
Andre former for tuberkulose end den under punkt A anfgrte

Vibriose og agenser heraf
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Yersiniose og agenser heraf

3. Parasitfremkaldte zoonoser
Anisakiase og agenser heraf
Cysticercose og agenser heraf
Toxoplasmose og agenser heraf

4. Andre zoonoser og zoonotiske agenser.

Del 2. Kriterier for indsattelse eller slettelse af zoonoser i listen i del 1

Om ngdvendigt kan zoonoser eller zoonotiske agenser indsattes eller slettes i listen i del 1,
idet der navnlig tages hensyn til:

- deres forekomst i populationer af dyr og mennesker, i foder og i fgdevarer
- hvor alvorlige de er for mennesker
- deres gkonomiske virkninger for sundhedspleje og fedevarevirksomheder

- de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker, i foder og i
fedevarer.
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A.

BILAG II

Krav vedrogrende overvagning af antimikrobiel resistens i henhold til artikel 5

GENERELLE KRAV

Overvagningen af antimikrobiel resistens bgr give relevante oplysninger til pavisning af og
identifikation af tendenserne i antimikrobiel resistens hos zoonotiske agenser.

Overvagningen bgr vaere et supplement til den overvagning af humanisolater, der
gennemfgres i henhold til Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF.

Medlemsstaterne sgrger for, at systemet til overvagning af antimikrobiel resistens i henhold til
artikel 5 mindst giver fglgende oplysninger:

1.

2.

7.

B.

dyrearter, der er omfattet af overvagningen

bakteriearter og/eller -stammer, der er omfattet af overvagningen
prévetagningsmetode, der er anvendt ved overvagningen

antimikrobielle stoffer, der er omfattet af overvagningen

laboratoriemetoder, der er anvendt til pavisning af resistens
laboratoriemetoder, der er anvendt til identifikation af mikroorganismeisolater
metoder, der er anvendt til indsamling af data.

SZARLIGE KRAV

Medlemsstaterne sikrer, at der ved overvagningen tilvejebringes relevante oplysninger om
mindst fglgende:

Resistensmgnstre for et reprasentativt antal isolater af Salmonella spp.,
Campylobacter jejuni og Campylobacter coli fra kveg, svin og fjerkre.
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BILAG III

SAMORDNEDE OVERVAGNINGSPROGRAMMER SOM OMHANDLET 1
ARTIKEL 6

Ved tilretteleeggelsen af et samordnet overvagningsprogram bgr der mindst fastlegges
fglgende programelementer:

- formal

- lgbetid

- det geografiske omrade

- de pageldende zoonoser og/eller zoonotiske agenser

- prgvernes art og andre ngdvendige dataenheder

- minimumsordninger for prgvetagning

- anvendte laboratoriemetoder

- myndighedernes ansvarsomrader

- ressourcer, der skal tildeles

- de skgnnede omkostninger og midlerne til dekning heraf

- metoden og tidspunktet for rapporteringen af resultaterne til Kommissionen og de
gvrige medlemsstater.
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BILAG IV

Krav til de rapporter, der forelaegges i henhold til artikel 9

Den i artikel 9, stk. 1, n@vnte rapport skal mindst indeholde fglgende oplysninger:

A.

I DEN FORSTE RAPPORT BESKRIVES FOLGENDE FOR HVER ZOONOSE OG ZOONOTISK
AGENS (SENERE SKAL KUN ZENDRINGER RAPPORTERES):

a)  Overvagningssystemer  (prgvetagningsmetoder, prgvetagningshyppighed,
provens art, definition af tilfeelde, anvendte diagnosemetoder)

b)  Vaccinationspolitik og andre forebyggende foranstaltninger

c¢)  Bek@mpelsesprogrammer

d) Foranstaltninger i tilfeelde af positive prgver eller enkelttilfelde
e)  Systemerne for meddelelse af oplysninger

f)  Den hidtidige udvikling for sa vidt angar sygdommen og/eller infektionen i det
pageldende land.

ARLIGT RAPPORTERES:

a)  Den relevante modtagelige dyrepopulation (og den dato, tallene vedrgrer)
- Antal bes@tninger eller flokke
- Samlet antal dyr

b)  Laboratorier og institutioner, der deltager i rapporteringen.

ARLIGT BESKRIVES FOLGENDE OPLYSNINGER FOR HVER ZOONOTISK AGENS 0OG
DATAKATEGORI SAMT DERES KONSEKVENSER:

a)  /ZEndringer af de allerede beskrevne systemer
b)  Andringer af de allerede beskrevne metoder

c)  Resultater af undersggelserne og af yderligere typebestemmelse eller anden
karakteriseringsmetode pa laboratorierne (sarskilt for hver rapporteret
kategori)

d) Medlemsstatens evaluering af den aktuelle situation, tendensen og kilderne til
infektion

e)  Betydning som zoonotisk sygdom

f)  Den relevans, fundene i dyr og fadevarer har for tilfeelde hos mennesker, kilden
til infektion hos mennesker

40



g)

h)

Anerkendte bek@mpelsesstrategier, der kan anvendes til forebyggelse eller
minimering af overfgrslen af det zoonotiske agens til mennesker

Behovet for specifikke indgreb i medlemsstaten eller pa EU-plan pa grundlag
af den aktuelle situation

RAPPORTERING AF UNDERSOGELSESRESULTATER

Ved meddelelsen af resultater oplyses antallet af undersggte epidemiologiske
enheder (flokke, bes@tninger, prgver, partier) og antallet af positive prgver ud fra
definitionen af tilfeldet. Resultaterne foreleegges om ngdvendigt pa en sadan made,
at de viser den geografiske fordeling for zoonosen eller den zoonotiske agens.

DATA OM FODEVAREBARNE UDBRUD:

a)
b)

c)

d)

€)

Det samlede antal udbrud i Igbet af et ar.
Antallet af syge og dgde personer i forbindelse med udbruddet.

De agenser, der har forarsaget udbruddene, herunder sa vidt muligt serotype
eller enhver anden udtgmmende beskrivelse af agensen. Hvis det ikke er muligt
at identificere det pagaldende agens, bgr dette begrundes.

De implicerede fadevarer og andre potentielle smittebarere.

Angivelse af arten af det sted, hvor den mistenkte fgdevare er
produceret/indkgbt/erhvervet/indtaget.

Medvirkende faktorer, f.eks. mangelfuld hygiejne ved forarbejdning af
fgdevaren.
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2001/0177 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om bekzmpelse af salmonella og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og om
sendring af Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europ®iske Fallesskab, sarlig artikel 152,
stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen®',

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg®?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget™,

efter proceduren i traktatens artikel 251°*, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) Beskyttelsen af mennesker mod sygdomme og infektioner, der direkte eller indirekte
kan overfgres fra dyr til mennesker (zoonoser), er af meget stor betydning.

2) Zoonoser, der kan overfgres med fgdevarer, kan medfgre menneskelige lidelser og
gkonomiske tab for fgdevareproducenterne og levnedsmiddelindustrien.

3) Zoonoser, der overfgres via andre kilder end fgdevarer, navnlig via vildtlevende dyr
og selskabsdyr, er ogsa et problem, der ma tages hgjde for.

4) Radets direktiv 92/117/EQF af 17. december 1992 om beskyttelsesforanstaltninger
over for specifikke zoonoser og specifikke zoonotiske agenser hos dyr og i animalske
produkter for at forhindre levnedsmiddelbarne infektioner og forgiftninger’ blev
vedtaget med henblik pa indfgrelse af systemer til overvagning af bestemte zoonoser
og kontrolforanstaltninger til bek@mpelse af salmonella i fjerkraeflokke.

31 EFTC...
32 EFTC...
33 EFTC...
3 EFT C.

3 EFT L 62 af 15.3.1993, s. 38. Direktivet er senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv

1999/72/EF (EFT L 210 af 10.8.1999, s. 12).
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(&)

(6)

(7

®)

©)

(10)

Ifplge direktiv 92/117/E@QF skulle medlemsstaterne forelegge Kommissionen de
nationale foranstaltninger, som de treffer for at na de i direktivet fastsatte mal.
Medlemsstaterne skulle ogsa opstille planer for overvagning af salmonella hos fjerkrz.
Dette krav blev imidlertid suspenderet ved Radets direktiv 97/22/EF*® om @ndring af
direktiv 92/117/EQF i afventning af den revision af direktivet, der er foreskrevet i
artikel 15a i direktiv 92/117/EQF.

Flere medlemsstater har allerede forelagt deres planer for overvagning af salmonella,
og Kommissionen har godkendt disse. Desuden skulle alle medlemsstater med
virkning fra den 1. januar 1998 iverks®tte de minimumsforanstaltninger, der er fastsat
for salmonella i afsnit I i bilag III til direktiv 92/117/EQF, og fastsatte bestemmelser
om, hvilke forholdsregler der skal tages for at undga, at der fgres salmonella ind i en
bedrift.

Disse minimumsforanstaltninger vedrgrte navnlig overvagning og bekampelse af
salmonella i avlsflokke af arten Gallus gallus. Hvis serotyperne Salmonella enteritidis
eller Salmonella typhimurium blev pavist, og dette blev bekraftet ved udtagne prgver,
skulle der i henhold til direktiv 92/117/E@F traeffes sarlige foranstaltninger med
henblik pa at bekempe infektionen.

Overvagning og bekaempelse af visse zoonoser i dyrepopulationer er ogsa foreskrevet i
andre EF-retsakter, navnlig i Radets direktiv 64/432/E@F af 26. juni 1964 om
veterin@rpolitimassige problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvaeg og
svin®’, hvad angér kvagtuberkulose og kvagbrucellose, og Radets direktiv 91/68/E@F
af 28. januar 1991 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandelen med far og
geder inden for Fellesskabet®®, hvad angér fare- og gedebrucellose.

Desuden indeholder Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... af ... [om
fpdevarehygiejne]l”® samrlige elementer, der er ngdvendige for forebyggelse,
bekaempelse og overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, ligesom de fastlegger
serlige krav vedrgrende fgdevarers mikrobiologiske kvalitet.

Direktiv 92/117/E@F foreskrev indsamling af data om forekomsten af zoonoser og
zoonotiske agenser i foder, dyr og fedevarer samt hos mennesker. Dette
dataindsamlingssystem giver, selv om det ikke er harmoniseret og derfor ikke
muligggr en sammenligning mellem medlemsstaterne, grundlag for en vurdering af
den nuverende situation med hensyn til zoonoser og zoonotiske agenser i
Fellesskabet.
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Dataindsamlingssystemets resultater viser, at bestemte zoonotiske agenser, navnlig
Salmonella spp. og Campylobacter spp., forarsager stgrstedelen af de tilfeelde, hvor
zoonoser optreder hos mennesker. Der synes at vere en tilbagegang i antallet af
salmonellosetilfelde hos mennesker, navnlig af dem der forarsages af Salmonella
enteritidis og Salmonella typhimurium, hvilket viser, at de pagaeldende
bek@mpelsesforanstaltninger, der er truffet i EF, har varet vellykkede. Det antages
imidlertid, at mange tilfelde aldrig rapporteres, og at de indsamlede data derfor ikke
ngdvendigvis giver et fuldstendigt billede af situationen.

Den Videnskabelige Komité for Veterinerforanstaltninger med henblik pa
Folkesundheden gav i en udtalelse af 12. april 2000 om zoonoser udtryk for, at de
nuverende foranstaltninger til bekempelse af fadevarebarne zoonotiske infektioner er
utilstrekkelige, og at de epidemiologiske data, der i @jeblikket indsamles af
medlemsstaterne, er ufuldstendige og ikke fuldt ud sammenlignelige. Pa dette
grundlag anbefalede komitéen at forbedre overvagningsordningerne, ligesom den
papegede muligheder for risikostyring.

Det er derfor ngdvendigt at forbedre de bestaende systemer til kontrol af specifikke
zoonotiske agenser. Samtidigt vil de overvagnings- og dataindsamlingsordninger, der
er fastlagt ved direktiv 92/117/E@F, blive erstattet med de regler, der er fastlagt i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv ..../.... af ......... [om overvagning af zoonoser
0g zoonotiske agenser, om cndring af Rddets beslutning 90/424/EQF og om
opheevelse af Ridets direktiv 92/117/EQF1™.

Der bgr opstilles det princip, at kontrollen skal omfatte hele fgdevarekaden "fra jord
til bord".

Reglerne for en sadan kontrol bgr generelt vere dem, der er fastlagt i EF-
bestemmelserne om foder, dyresundhed og fgdevarehygiejne.

For visse zoonoser og zoonotiske agenser er det dog ngdvendigt at fastsette serlige
kontrolkrav.

Sadanne serlige krav bgr baseres pa mal for mindskelsen af forekomsten af zoonoser
og zoonotiske agenser.

Malene bgr fastlegges for zoonoser og zoonotiske agenser i dyrepopulationen under
serlig hensyntagen til antallet af tilfzlde og den epidemiologiske udvikling i
populationer af dyr og mennesker og til, hvor alvorlige de er for mennesker, samt til
de mulige gkonomiske virkninger for sundhedspleje og fadevarevirksomheder og de
foreliggende muligheder for ved relevante foranstaltninger at mindske deres
forekomst. Om ngdvendigt kan der ogsa fastsattes mal for andre led i fgdevarekaden.

For at sikre en virkeligggrelse af malene i rette tid bgr medlemsstaterne udarbejde
serlige beke@mpelsesprogrammer, som bgr godkendes af Kommissionen.

Hovedansvaret for sikre fgdevarer bgr ligge hos fedevarevirksomhederne.
Medlemsstaterne bgr derfor tilskynde til indfgrelse af bek@mpelsesprogrammer, der
omfatter de samlede virksomheder.
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I forbindelse med bek@&mpelsesprogrammerne g¢nsker medlemsstaterne eller
fgdevarevirksomhederne maske at anvende bestemte bekempelsesmetoder. Nogle
metoder vil dog maske ikke kunne accepteres, navnlig hvis de generelt hemmer
virkeligggrelsen af det opstillede mal, hvis de specifikt griber ind i de ngdvendige
kontrolsystemer, eller hvis de giver anledning til potentielle risici for folkesundheden.
Der bgr derfor fastlegges passende procedurer, der ggr det muligt for Kommissionen
at vedtage, at bestemte beka@mpelsesmetoder ikke ma anvendes som led i
beka@mpelsesprogrammer.

Der kan ogsa besta eller udvikles bekeempelsesmetoder, der ikke i sig selv er omfattet
af specifikke EF-bestemmelser om produktgodkendelse, men som kunne medvirke til
at na malene for mindskelse af forekomsten af bestemte zoonoser og zoonotiske
agenser. Kommissionen bgr derfor have befgjelse til at godkende anvendelsen af
sadanne metoder pa EF-plan.

Det er af afggrende betydning at sikre, at dyr ved fornyelse af bes@tninger kommer fra
flokke eller bes®tninger, som har varet underkastet beka@mpelsesforanstaltninger i
overensstemmelse med kravene i denne forordning. Nar et serligt
beka@mpelsesprogram finder anvendelse, bgr kontrolresultaterne meddeles til kgberen
af dyrene. I den forbindelse bgr der optages serlige krav i de relevante EF-
bestemmelser om handel i EF med og import fra tredjelande, navnlig vedrgrende
forsendelser af levende dyr og rugeag. Radets direktiv 64/432/E@F af 26. juni 1964
om veterin@rpolitimassige problemer ved handel inden for Fellesskabet med kvaeg og
svin, Radets direktiv 72/462/EQF af 12. december 1972 om sundhedsmassige og
veterinerpolitimassige problemer i forbindelse med indfgrsel af kvaeg, svin, far og
geder samt fersk kgd og kgdprodukter fra tredjelande*’ og Ridets direktiv 90/539/E@F
af 15. oktober 1990 om dyresundhedsmassige betingelser for samhandelen inden for
Fallesskabet med fjerkree og rugeseg’” samt for indfersel heraf fra tredjelande bgr
@ndres 1 overensstemmelse hermed.

Hvad angar bekempelse af salmonella viser de fleste foreliggende oplysninger, at
fjerkraeprodukter er en vasentlig kilde til salmonellose hos mennesker. Der bgr derfor
anvendes bek@mpelsesforanstaltninger over produktionen af disse varer, hvorved der
sker en udvidelse af de foranstaltninger, der er truffet i henhold til Radets direktiv
92/117/E@F. 1 forbindelse med produktionen af konsumag er det vigtigt at treffe
serlige foranstaltninger vedrgrende markedsfering af produkter, der hidrgrer fra
flokke, der er konstateret fri for relevant salmonella. For fjerkrekgds vedkommende er
det malet, at det fjerkraekgd, der afsattes, med rimelig sikkerhed er fri for relevant
salmonella. Fgdevareproducenterne har brug for en overgangsperiode for at tilpasse
sig til de planlagte foranstaltninger, som kan @ndres yderligere bl.a. pa baggrund af
videnskabelige risikovurderinger. Der bgr med tiden kreves tilsvarende garantier fra
tredjelande.

Der bgr udpeges nationale referencelaboratorier og EF-referencelaboratorier med
henblik pa radgivning og bistand i forbindelse med forhold, der har tilknytning til
denne forordning.
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For at sikre en ensartet anvendelse af bestemmelserne i denne forordning bgr der
fastsettes regler for EF-kontrol og -systemrevision i overensstemmelse med
Kommissionens beslutning 98/139/EF af 4. februar 1998 om visse regler for
veterinzrkontrol pi stedet foretaget af Kommissionens eksperter i medlemsstaterne*’
og Kommissionens beslutning 98/140/EF af 4. februar 1998 om visse regler for
veterinzrkontrol pa stedet foretaget af Kommissionens eksperter i tredjelande™*.

Der bgr fastlegges passende procedurer for @ndring af visse bestemmelser i denne
forordning under hensyntagen til de tekniske og videnskabelige fremskridt og for
vedtagelse af gennemfgrelses- og overgangsbestemmelser.

Da de nzvnte foranstaltninger er generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i Radets
afggrelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de nermere vilkar for
udgvelsen af de gennemfgrelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen®, bgr de
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i nevnte afggrelse. Kommissionen bgr
bistas af Komitéen for Fgdevaresikkerhed og Dyresundhed, der er nedsat ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... [om de generelle principper og krav i
fodevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden o0g om procedurer i
fpdevaresikkerhedsanliggender]*®

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Kapitel I
Indledende bestemmelser

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

Denne forordning har til formal at sikre, at der treeffes hensigtsmassige og effektive
foranstaltninger til beke&mpelse af salmonella og andre zoonotiske agenser med
henblik pa at mindske forekomsten heraf og de risici, de indebarer for
folkesundheden.

Denne forordning omhandler

a)  vedtagelse af mal for mindskelse af forekomsten af bestemte zoonoser i
dyrepopulationer, navnlig i primerproduktionen af dyr, men om ngdvendigt
ogsa i de efterfelgende led i fgdevarekaeden

b) godkendelse af sarlige bekempelsesprogrammer, der udarbejdes af
medlemsstaterne og fgdevareproducenter
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c)  vedtagelse af serlige regler om bestemte bek@mpelsesmetoder, der anvendes
til mindskelse af forekomsten af zoonoser og zoonotiske agenser

d) vedtagelse af regler for handel i EF med og import fra tredjelande af bestemte

dyr og produkter heraf.
Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstas ved:
1. "zoonose": alle sygdomme og/eller infektioner, der naturligt direkte eller indirekte kan
overfgres fra dyr til mennesker
2. "zoonotisk agens": alle vira, bakterier, svampe, parasitter eller andre biologiske

enheder, der kan fremkalde zoonoser

3. "fodevarevirksomhed": en virksomhed som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr.
...l.... lom fodevarehygiejne]

4. "fodevareproducent": den eller de personer, der har ansvaret for, at denne forordnings
bestemmelser overholdes 1 den fgdevarevirksomhed, som er under vedkommendes
ledelse

5. "forekomst": det antal tilfaelde, i hvilket epidemiologiske enheder i en given population

er blevet undersggt med positivt resultat inden for en nermere afgrenset periode

6. "bescetning": et dyr eller en gruppe af dyr som defineret i artikel 2, stk. 2, litra a), i
direktiv 64/432/E@QF

7. "flok": et dyr eller en gruppe af dyr som defineret i artikel 2, stk. 2, nr. 7, i direktiv
90/539/EQF

8. "primeerproduktion": produktion som defineret i artikel 2 i forordning (EF) nr. .../....
[om fodevarehygiejne].

Artikel 3
Ansvarlig myndighed
1. Hver medlemsstat udpeger sin ansvarlige myndighed i forbindelse med denne

forordning og giver Kommissionen meddelelse herom.
2. Den ansvarlige myndighed er navnlig ansvarlig for:

a) udarbejdelse af de programmer, der er foreskrevet i artikel 5, stk. 1, og af
eventuelle @ndringer heraf, som matte vise sig ngdvendige, iser pa baggrund
af de tilvejebragte data og resultater
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b) indsamling af de data, der er ngdvendige for en evaluering af de anvendte
midler og de opnaede resultater i forbindelse med det nationale
bekaempelsesprogram, der er omhandlet i artikel 5, og arlig fremsendelse af
disse data og resultater, herunder resultaterne af eventuelle gennemfgrte
undersggelser, til Kommissionen og Den Europ@iske Fgdevaremyndighed
senest den 31. maj det fglgende ar under iagttagelse af de regler, der er fastlagt
i henhold til artikel 9, stk. 1, i direktiv ..../.... [direktiv om overvagning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om wndring af Radets beslutning 90/424/EQF
0g om opheevelse af Rddets direktiv 92/117/EQF)

c)  gennemfgrelse af regelmassig kontrol hos fgdevareproducenterne med henblik
pa at kontrollere overholdelsen af denne forordning.

Kapitel 11
EF-mal

Artikel 4
EF-mal for mindskelse af forekomsten af zoonoser og zoonotiske agenser

Der opstilles EF-mal for mindskelse af forekomsten af de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er opfert i bilag I, del A, kolonne 1, i de dyrepopulationer, der er anfgrt i
bilag I, del A, kolonne 2, under hensyntagen til:

a) de erfaringer, der er gjort i forbindelse med eksisterende nationale
foranstaltninger

b) de oplysninger, der er blevet tilsendt Kommissionen eller Den Europziske
Fgdevaremyndighed i henhold til de eksisterende EF-bestemmelser og navnlig
som led i de rapporter, der er foreskrevet i artikel 9, stk. 1, i direktiv ..../..../EF
[direktiv om overvdgning af zoonoser og zoonotiske agenser, om cendring af
Rddets beslutning 90/424/EQF og om ophevelse af Radets direktiv
92/117/EQF]

c) de kriterier, der er fastsat i bilag I, del B.

Om ngdvendigt kan Kommissionen @ndre bilag I efter proceduren i artikel 14, stk. 2,
og det kan besluttes, at der skal opstilles EF-mal for andre led i fgdevarekaden.

EF-malene skal mindst omfatte de neermere angivelser, som er foreskrevet i bilag I,
del C.

EF-malene opstilles forste gang inden for de pageldende datoer, der er angivet i
bilag I, del A, kolonne 4. Malene og eventuelle @ndringer heraf vedtages efter
proceduren i artikel 14, stk. 2, efter hgring af Den Europ@iske Fgdevaremyndighed.

Uden at EF-bestemmelserne om dyrs ernzring, dyresundhed og fgdevarehygiejne
tilsides@ttes, gennemfgres mindskelsen af forekomsten af de zoonoser og zoonotiske
agenser, der er opfort i bilag I, i henhold til bestemmelserne i denne forordning og i
eventuelle gennemfgrelsesbestemmelser hertil.
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Kapitel 111
Bekampelsesprogrammer

Artikel 5
Nationale bekempelsesprogrammer

Medlemsstaterne opstiller nationale bek@&mpelsesprogrammer for hver af de
zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfert i bilag I, og dette ggres navnlig pa
baggrund af de EF-mal, der er omhandlet i artikel 4, og zoonosernes geografiske
fordeling pa deres omrade.

De nationale bek@mpelsesprogrammer skal vere fortlgbende og mindst omfatte en
periode pa tre pa hinanden fglgende ar.

De nationale bek@mpelsesprogrammer skal:

a)  gore det muligt at pavise zoonoser og zoonotiske agenser i overensstemmelse
med de krav og minimumskrav til prgvetagning, der er fastlagt i bilag 11

b) fastlegge de pagaeldende fodevareproducenters forpligtelser, navnlig hvad
angar deres bekeempelsesprogrammer som omhandlet i artikel 7

c) angive, hvilke bekempelsesforanstaltninger der skal treffes efter pavisning af
zoonoser og zoonotiske agenser, navnlig med henblik pa at beskytte
folkesundheden, herunder gennemfgrelse af de s@rlige foranstaltninger, der er
omhandlet i bilag 11

d)  abne mulighed for en evaluering af de fremskridt, der opnas i henhold til deres
bestemmelser, og for en fornyet overvejelse af disse programmer, navnlig pa
baggrund af resultaterne i forbindelse med pavisningen af zoonoser og
zoonotiske agenser.

De nationale beka&mpelsesprogrammer skal mindst omfatte fglgende led i
fedevarekeeden:

a)  foderproduktion
b)  primarproduktion af dyr
c) forarbejdning og tilberedning af animalske fgdevarer.

De nationale bek@&mpelsesprogrammer skal, hvor det er relevant, omfatte
bestemmelser om analysemetoder og -kriterier, som analyseresultaterne skal vurderes
ud fra, til undersggelse af dyr og rugeag, der sendes indenlands, som led i den
offentlige kontrol, jf. bilag II, del A, punkt 1.6.

De krav og minimumskrav til prgvetagning, der er fastlagt i bilag II, kan @ndres efter
proceduren i artikel 14, stk. 2.
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Senest 6 maneder efter fastleggelsen af de EF-mal, der er omhandlet i artikel 4,
forelegger medlemsstaterne Kommissionen deres nationale bekampelses-
programmer og angiver de foranstaltninger, der skal gennemfgres.

Artikel 6
Godkendelse af de nationale bekeempelsesprogrammer

Inden for en frist pa seks maneder fra foreleggelsen af et nationalt
bek@mpelsesprogram, afggr Kommissionen, om det er i overensstemmelse med de
relevante forskrifter, is@er denne forordning. Kommissionen kan anmode en
medlemsstat om at @ndre eller supplere programmerne for at bringe dem i
overensstemmelse med forskrifterne. Nar Kommissionen har fastslaet, at
programmerne opfylder kravene, godkendes de efter proceduren i artikel 14, stk. 2.

Andringer af et program, som allerede er blevet godkendt i henhold til stk. 1, kan
godkendes efter proceduren i artikel 14, stk. 2, for at tage hensyn til @ndringer i
situationen i en given medlemsstat, navnlig pa baggrund af de i artikel 5, stk. 3,
litra d), nevnte resultater.

Hvis Kommissionen anmoder en medlemsstat om yderligere oplysninger,
suspenderes den i stk. 1 nevnte seksmanedersfrist, indtil de pagaeldende oplysninger
foreligger.

Artikel 7
Fgdevareproducenters bekempelsesprogrammer

Medlemsstaterne tilskynder fgdevareproducenter eller organisationer, som
representerer disse, og som barer det fulde ansvar for produktionen af bestemte dyr
eller animalske produkter, til at udarbejde et eller flere bekeempelsesprogrammer.

Sadanne beka@mpelsesprogrammer skal mindst omfatte foderproduktion og
primerproduktion af dyr.

Fgdevareproducenterne eller deres organisationer skal med henblik pa godkendelse
forelegge deres bek@mpelsesprogrammer og eventuelle @ndringer heraf for den
ansvarlige myndighed i den medlemsstat, de er hjemmehgrende i. Hyvis
prim@rproduktionen af dyr finder sted i forskellige medlemsstater, skal
programmerne godkendes enkeltvis for hver enkelt medlemsstat.

Den ansvarlige myndighed godkender kun de i1 henhold til stk. 2 forelagte
bek@mpelsesprogrammer, hvis de efter et kontrolbesgg finder det godtgjort, at
bek@mpelsesprogrammerne opfylder de minimumskrav, der er fastlagt i bilag II, i
det omfang kravene er relevante, og er i overensstemmelse med malene i det
relevante nationale bek@mpelsesprogram.

Medlemsstaterne  fgrer lister, som holdes ajour, over de godkendte
beka@mpelsesprogrammer, som fgdevareproducenterne eller deres organisationer har
opstillet.

Disse lister stilles pa anmodning til radighed for Kommissionen.
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Fgdevareproducenterne eller deres organisationer meddeler regelmassigt resultaterne
af deres bek@mpelsesprogrammer til den ansvarlige myndighed.

Kapitel IV
Bekaempelsesmetoder

Artikel 8
Seerlige bekcempelsesmetoder

Pa Kommissionens initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat og om
ngdvendigt efter hgring af Den Europziske Fgdevaremyndighed kan der efter
proceduren i artikel 14, stk. 2, vedtages folgende:

a)  beslutninger om, at s@rlige bekempelsesmetoder kan eller skal anvendes til
mindskelse af forekomsten af =zoonoser og zoonotiske agenser i
prim@rproduktionen af dyr og i andre led i fgdevarekaden

b)  regler om betingelserne for anvendelsen af de 1 litra a) n&vnte metoder

c) narmere regler om de ngdvendige dokumenter og procedurer og om
mindstekrav i forbindelse med de metoder, der er nevnt i litra a)

d)  Dbeslutninger om, at visse sa@rlige bekempelsesmetoder ikke ma anvendes som
led i bek@mpelsesprogrammerne.

De i stk. 1, litra a), b) og ¢), omhandlede bestemmelser gelder ikke for metoder, hvor
der anvendes stoffer eller teknikker, som er omfattet af EF-bestemmelserne om dyrs
ernering, tilsetningsstoffer til fgdevarer eller veterinerlegemidler.

Kapitel V
Handel

Artikel 9
Handel inden for EF

Senest fra de datoer, der er fastsat i bilag I, del A, kolonne 5, skal oprindelsesflokke
og -bes@tninger for de arter, der er anfgrt i kolonne 2, kontrolleres for de zoonoser
og zoonotiske agenser, der er opfgrt i kolonne 1, inden der fra den
fedevarevirksomhed, der er oprindelsesbedrift, afsendes levende dyr eller rugeeg.
Kontroldatoen og -resultatet skal fremga af de relevante sundhedscertifikater, jf.
direktiv 64/432/EQF eller direktiv 90/539/EQF.
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Uden at de s@rlige krav til bekeempelse af salmonella i bestemte flokke som fastsat i
bilag IT derved tilsidesattes, kan bestemmelsesmedlemsstaten efter proceduren i
artikel 14, stk. 2, i en overgangsperiode fa bemyndigelse til at krave, at resultaterne
af den kontrol, der skal henvises til i de respektive certifikater ved forsendelse af dyr
og rugexg, og som skal foretages af i afsendelsesmedlemsstaten, skal opfylde de
samme kriterier som dem, der i det nationale program, jf. artikel 5, stk. 5, er fastlagt
for forsendelser inden for medlemsstatens eget omrade.

Bemyndigelsen kan efter samme procedure trekkes tilbage.

Der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fastsettes serlige regler for
medlemsstaternes fastleggelse af de kriterier, der er omhandlet i artikel 5, stk. 5, og i
stk. 2 i n@rvarende artikel, jf. dog artikel 5, stk. 6.

Bestemmelserne 1 stk. 1 og 2 gelder ikke for forsendelse af ag til pakning eller
forarbejdning.

Artikel 10
Import fra tredjelande

For at blive optaget eller forblive pa listerne over tredjelande, som foreskrevet i
feellesskabslovgivningen, fra hvilke medlemsstaterne har tilladelse til at importere de
dyr eller rugeeeg, der er omfattet af denne forordning, skal det pageldende tredjeland
for den relevante art eller kategori fra de datoer, der er anfgrt i bilagI, del A,
kolonne 5, forelegge Kommissionen et program svarende til dem, der er omhandlet 1
artikel 5. Programmer skal indeholde narmere oplysninger om de garantier, som
landet giver med hensyn til kontrol med zoonoser og zoonotiske agenser. Disse
garantier skal mindst svare til de garantier, der fglger af denne forordning.

Programmerne godkendes efter proceduren i artikel 14, stk. 2, forudsat at det
godtggres objektivt, at de foranstaltninger, der er beskrevet i programmet, svarer til
de relevante galdende EF-krav. Efter samme procedure kan der tillades andre
garantier end dem, der fglger af denne forordning, for sa vidt de ikke er gunstigere
end dem, der gelder for handel inden for Fallesskabet.

De tidsfrister, der ifglge artikel 5, stk. 7, og artikel 6, stk. 1 og 3, galder for
indgivelse og godkendelse af programmer, finder ogsa anvendelse for tredjelande,
med hvilke der foregar en regelmassig samhandel. For tredjelande, med hvilke
samhandel etableres eller genetableres, gelder de tidsfrister, der er fastsat i artikel 6.

Oprindelsesflokke og -bes@tninger for de arter, der er anfgrt i bilag I, del A,
kolonne 2, skal kontrolleres for de zoonoser og zoonotiske agenser, der er opfgrt i
kolonne 1, inden der fra den fgdevarevirksomhed, der er oprindelsesbedrift, afsendes
levende dyr eller rugeaeg. Kontroldatoen og -resultatet skal anfgres i den pagaldende
importlicens, og de importlicensmodeller, der er fastsat i EF-bestemmelserne, @ndres
i overensstemmelse hermed.
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Den medlemsstat, hvor det endelige bestemmelsessted er beliggende, kan efter
proceduren i artikel 14, stk. 2, bemyndiges til i en overgangsperiode at krave, at
resultaterne af den kontrol, der er omhandlet i stk. 4, opfylder de samme kriterier
som dem, der er fastlagt i medlemsstatens eget nationale program, jf. artikel 5, stk. 5.
Bemyndigelsen kan trekkes tilbage, og der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2,
fastsattes sarlige regler vedrgrende sadanne kriterier, jf. dog artikel 5, stk. 6.

For at blive optaget eller forblive pa listerne over tredjelande, som foreskrevet i
feellesskabslovgivningen, fra hvilke medlemsstaterne har tilladelse til at importere de
produkter, der er omfattet af denne forordning, skal det pagaeldende tredjeland for
den relevante produktkategori forelegge Kommissionen garantier svarende til dem,
der er fastsat i denne forordning.

Kapitel VI
Laboratorier

Artikel 11
Referencelaboratorier

Efter proceduren i artikel 14, stk. 2, udpeges EF-referencelaboratorier til analyse og
undersggelse af de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfgrt i bilag 1.

EF-referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver fastlegges efter proceduren
i artikel 14, stk. 2, navnlig hvad angar samordningen af deres aktiviteter med de
nationale referencelaboratoriers aktiviteter.

Medlemsstaterne udpeger nationale referencelaboratorier for de zoonoser og
zoonotiske agenser, der er anfgrt i bilag I. Laboratoriernes navne og adresser
meddeles til Kommissionen.

Der kan efter proceduren i artikel 14, stk. 2, fastlegges nogle af de nationale
referencelaboratoriernes ansvarsomrader og opgaver, navnlig hvad angar
samordningen af deres aktiviteter med de relevante referencelaboratorier i
medlemsstaterne.

Artikel 12
Godkendelse af laboratorier, kvalitetskrav og godkendte underspgelsesmetoder

De laboratorier, der deltager i bekempelsesprogrammer i henhold til artikel 5 og 7,
og hvor prgver analyseres for tilstedeverelse af de zoonoser og zoonotiske agenser,
der er anfgrt i bilag I, skal vere godkendt af den ansvarlige myndighed.

Medlemsstaterne sgrger senest fra den 1. januar 2005 for, at de i stk. 1 nevnte
laboratorier anvender et kvalitetssikringssystem, som er i overensstemmelse med
kravene 1 EN/ISO 17025-standarden.

Laboratorierne skal med regelmassige mellemrum deltage i sammenlignende prgver,
der tilretteleegges eller samordnes af det nationale referencelaboratorium.
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3. Undersggelser for tilstedeverelse af de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfgrt
i bilagl, gennemfgres efter metoder og protokoller, der er anbefalet som
referencemetoder af internationale standardiseringsorganer.

Der kan anvendes alternative metoder, hvis de er blevet valideret i overensstemmelse
med internationalt anerkendte regler og giver resultater, der svarer til dem, der opnas
ved de pagaldende referencemetoder.

Andre undersggelsesmetoder kan om forngdent godkendes efter proceduren i
artikel 14, stk. 2.

Kapitel VII
Gennemforelse

Artikel 13
Andringer af bilag, gennemfprelsesbestemmelser og overgangsforanstaltninger

Bilagene kan @ndres, eller der kan vedtages relevante overgangs- eller
gennemfgrelsesbestemmelser, herunder ngdvendige endringer af de pagaeldende
sundhedscertifikater, efter proceduren i artikel 14, stk. 2, i givet fald efter hgring af Den
Europ®iske Fgdevaremyndighed.

Artikel 14
Komité

1. Kommissionen bistas af Komitéen for Fgdevaresikkerhed og Dyresundhed, der er
oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../... af ... [om de
generelle principper og krav i fadevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og
om procedurer i fgdevaresikkerhedsanliggender].

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i afggrelse
1999/468/EF i overensstemmelse med samme afggrelses artikel 7 og 8.

3. Det tidsrum, der n@vnes i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

Kapitel VIII
Almindelige og afsluttende bestemmelser

Artikel 15
Feellesskabskontrol

Kommissionen foretager i overensstemmelse med beslutning 98/139/EF og 98/140/EF kontrol
pa stedet i medlemsstaterne og i tredjelande for at sikre, at bestemmelserne i denne
forordning,  bestemmelser, der vedtages 1 henhold hertil, og eventuelle
beskyttelsesforanstaltninger anvendes ensartet.
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Artikel 16
Andring af direktiv 64/432/EQF

I artikel 3, stk. 2, i direktiv 64/432/EQF indsattes som litra f):

")

skal, hvis det er relevant, vere kontrolleret i overensstemmelse med kravene i

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../....* [nerverende
forordning]
EFTL..."

Artikel 17

Andring af direktiv 72/462/EQF

I artikel 6 i direktiv 72/462/EQF indszttes som stk. 7:

U7.

Levende dyr skal stamme fra tredjelande med regler svarende til kravene vedrgrende
bekaempelse af zoonoser og zoonotiske agenser i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. ..../....* [ne@rverende forordning]

EFTL ..."

Artikel 18
Andring af direktiv 90/539/EQF

I direktiv 90/539/EQF foretages fglgende @ndringer:

1.

I artikel 6, stk. 1, indsattes som litra d):

"d) de skal vare kontrolleret i overensstemmelse med kravene i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ..../....* [ne@rveerende forordning]*

* EFTL ...".
I artikel 10 indseattes som litra e):

"e) der er blevet kontrolleret i overensstemmelse med kravene i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ..../....* [ne@rveerende forordning]*

I artikel 21, stk. 2, indsattes som litra h):

"h) overholdelsen af fzllesskabsreglerne om bek&mpelse af zoonoser og
zoonotiske agenser".
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Artikel 19
lkrafttreedelse

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggrelsen i De Europeiske
Feellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2003.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den

Pd Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG1I

A. Bestemte zoonoser og zoonotiske agenser, for hvilke der i henhold til artikel 4

skal opstilles EF-mal for mindskelse af forekomsten

1. Zoonose/zoo- | 2. Dyrepopulation | 3. Led i|4. Frist for | 5. Obligatorisk kontrol og

notisk agens fedevarekaden fastleggelse af | certificering ved samhandel
mal anvendes fra:

Alle serotyper af | Avlsflokke af | Primarproduktion | 31.12.2003 1.1.2005

salmonella af | Gallus gallus

betydning for

folkesundheden®

Salmonella AEgleggere Primarproduktion | 31.12.2004 1.1.2006

enteritidis og

Salmonella

typhimurium

Alle serotyper af | Slagtekyllinger Primerproduktion | 31.12.2005 1.1.2007

salmonella af

betydning for

folkesundheden®

Alle serotyper af | Kalkuner Primarproduktion | 31.12.2006 1.1.2008

salmonella af

betydning for

folkesundheden®

Alle serotyper af | Besatninger  af | Prim&rproduktion | 31.12.2006 1.1.2008

salmonella af
betydning for
folkesundheden?®

avlssvin

* Serotyperne defineres, nar mélet er fastlagt.

57




B.

Kriterier for fastlaeggoelse af del A's liste over zoonoser og led i fedevarekseden

Om ngdvendigt kan der indsettes eller slettes zoonoser eller zoonotiske agenser, eller der kan
specificeres andre led i fédevarekaden, idet der navnlig tages hensyn til:

C.

deres forekomst i populationer af dyr og mennesker, i foder og i fedevarer
hvor alvorlige de er for mennesker
deres gkonomiske virkninger for sundhedspleje og fedevarevirksomheder

de epidemiologiske tendenser i populationer af dyr og mennesker, i foder og i
fedevarer

de forudsete styringsmuligheder pa det relevante trin i virkeligggrelsen af malet.

Nzermere angivelser for malene

De EF-mal, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, skal mindst omfatte:

1.

En angivelse i tal af enten

a) en maksimumsprocent for de epidemiologiske enheder, der fortsat er positive,
og/eller

b) en minimumsprocent for mindskelse af et antal positive epidemiologiske
enheder.

En maksimumsperiode, inden for hvilken malet skal nas.
En definition af epidemiologiske enheder som navnt i punkt 1.

En fastleggelse af de kontrolordninger, der ngdvendige for at efterprgve, om malet
er naet.
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A.

BILAG II

Bekaempelse af de i bilag I anfarte zoonoser og zoonotiske agenser

GENERELLE KRAV TIL NATIONALE BEKAMPELSESPROGRAMMER

I programmet tages der hensyn til arten af den pageldende zoonose og/eller zoonotiske agens
og medlemsstatens s@rlige situation, og det skal:

a)

b)
1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

2.1

2.2

indeholde angivelse af programmets sigte under hensyntagen til den pagaldende
zoonoses betydning

indeholde angivelse af
Generelt

de konstaterede tilfelde af den pageldende zoonose i medlemsstaten med searlig
henvisning til de resultater, der er opnaet ved overvagning i henhold til artikel 4 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv ..../..../EF [om overvigning af zoonoser og
zoonotiske agenser, om eendring af Radets beslutning 90/424/EQF og om ophceevelse
af Radets direktiv 92/117/EQF)

det geografiske omrade eller, hvis det er relevant, de epidemiologiske enheder, hvor
programmet vil blive gennemfgrt

de relevante ansvarlige myndigheders infrastruktur

en liste over godkendte laboratorier, hvor de under programmet indsamlede prgver
analyseres

de metoder, der anvendes til undersggelse af zoonotiske agenser

den offentlige kontrol (herunder prgvetagningsordninger) af foderstoffer, flokke
og/eller bes@tninger

den offentlige kontrol (herunder prgvetagningsordninger) i andre led i
fedevarekeden og af foderstoffer

arten af de foranstaltninger, myndighederne har fastlagt med hensyn til dyr eller
produkter, hvori der er pavist zoonoser eller zoonotiske agenser, navnlig med henblik
pa beskyttelse af folkesundheden

den relevante nationale lovgivning

Vedrgrende fgdevarevirksomheder, der er omfattet af programmet

strukturen i produktionen af de pageldende dyrearter og produkter heraf

foderproduktionens struktur
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2.3

24
2.5
2.6
2.7

2.8

d)

relevante retningslinjer for god landbrugspraksis inden for husdyrhold eller andre
retningslinjer (obligatoriske eller frivillige) i det mindste med beskrivelse af

—  hygiejneforanstaltninger pa bedrifterne

- foranstaltninger til forebyggelse af infektioner, der indfgres via dyr,
fodermidler, drikkevand eller medarbejdere pa bedriften

- hygiejne ved transport af dyr til og fra bedrifterne
rutinemassigt veterinertilsyn med bedrifterne

registrering af bedrifterne

fgring af fortegnelser pa bedrifterne

dokumenter, der skal ledsage dyrene ved afsendelse

andre relevante foranstaltninger til sikring af, at dyrene kan spores

vare 1 overensstemmelse med de minimumskrav og -niveauer for prgvetagning, der
er fastlagt i del B

vare i overensstemmelse med de s@rlige krav, der er fastlagt i del C, D og E, i det
omfang, det er relevant.
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B. MINIMUMSKRAYV TIL PROVETAGNING

1. Nar det i artikel 5 omhandlede bekampelsesprogram er blevet godkendt, skal
fedevareproducenten for egen regning lade foretage prgveudtagninger til analyse
med henblik pa pavisning af de zoonoser og zoonotiske agenser, der er anfgrt i

bilag I, under overholdelse af fglgende prgveudtagningsminima:

slagtning

Zoonose/zoo- | Dyreart Data Prgveudtagningen  skal
notisk agens mindst omfatte fglgende
produktionsled
Alle serotyper af | 1. Avlsflokke af | a) Foderstoffer 1) Daggamle kyllinger
salmonella af | Gallus gallus
betydning for b) Levende dyr ii) 4 uger gamle
fo]kesundhedena 1.1. Flokke under
opdrat a) Foderstoffer ii1) 2 uger inden flytning til
eglegningsfase eller -enhed
1.2 Avlsflokke, | b) Levende dyr
voksne dyr i) Hver anden uge i
eglegningsperioden
Salmonella 2. Agleggere til | a) Foderstoffer
enteritidis og | kommerciel
Salmonella egproduktion b) Levende dyr 1) Daggamle kyllinger
typhimurium
2.1. Flokke under ii) Hgnniker 2 wuger inden
opdrat flytning til @glegningsfase
eller -enhed
2.2. a) Foderstoffer
AEgleggerflokke
b) Levende dyr i)  Hver niende uge i
eglegningsperioden
Zoonose/zoo- | Dyreart Data Prgveudtagningen  skal
notisk agens mindst omfatte fglgende
produktionsled
Alle serotyper af | 3. Slagtekyllinger a) Foderstoffer i) Fjerkre, der sendes til
salmonella af slagtning
betydning for b) Levende dyr
folkesundheden”
c) Kontrol for
slagtning
Alle serotyper af | 4. Kalkuner Undersggelse for | i) Fjerkre, der sendes til
salmonella af slagtning slagtning
betydning for | 5. Svin
folkesundheden® Undersggelse for | i) Dyr, der sendes til slagtning

* Serotyperne defineres, nar malet er fastlagt.
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2. De indsamlede data skal vare ledsaget af fglgende oplysninger:
a)  Dato og sted for prgvetagningen
b)  Identifikation af flokken/bes@tningen.

3. Der ma ikke anvendes immuntest, hvis dyrene er blevet vaccineret, medmindre det er
bevist, at vaccinen ikke interfererer med den anvendte testmetode.

C. SZAERLIGE KRAV FOR AVLSFLOKKE AF GALLUS GALLUS

Hvis det ved en undersggelse i henhold til punkt 1 i skemaet i del B.1, bekraftes, at der
forekommer Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium i fjerkraet i en avlsflok af
Gallus gallus, skal der treffes fglgende foranstaltninger:

Ikke-rugede @g fra flokken destrueres eller anvendes til fremstilling af @gprodukter eller
underkastes tilsvarende behandling for at sikre, at Salmonella enteritidis og Salmonella
Typhimurium fjernes 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. ../.. [om
fodevarehygiejne].

Alt fjerkre, herunder daggamle kyllinger, i flokken slagtes eller destrueres pa en sadan made,
at risikoen for spredning af salmonella mindskes mest muligt, jf. dog kravene i del E.
Slagtning skal ske i henhold til [bilag II, afsnit II, kapitel IV, punkt 11,] (de relevante
bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ..../.. af .... [om scerlige
hygiejnebestemmelser for animalske fpdevarer] ¥’ og [bilag II, kapitel III, afsnit I, punkt 5,]
(de relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ..../.. af ....
[om ncermere bestemmelser for tilretteleeggelsen af den offentlige kontrol af animalske
produkter til konsum] **.

Hvis der pa et rugeri fortsat befinder sig rugeag fra flokke, hos hvilke det er bekraftet, at der
forekommer Salmonella enteritidis eller Salmonella typhimurium, skal disse @g destrueres
eller behandles som kategori 3-materiale i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. .../... af ... [om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke
er bestemt til konsum]| 49

D. SZARLIGE KRAV FOR FLOKKE AF ZGLZAZGGENDE HONS

Fra den 1. januar 2008 ma &g ikke anvendes til direkte konsum (konsumzag), medmindre de
stammer fra en erhvervsflok af ®gleggende hgns, der er underkastet kontrolordningen ifglge
punkt 2 i skemaet i del B.1, og er fundet ikke-kontaminerede.

Ag, der stammer fra flokke med ukendt status, og som der er mistanke om er kontaminerede,
og @g fra kontaminerede flokke ma kun anvendes til fremstilling af egprodukter eller
underkastes tilsvarende behandling for at sikre, at Salmonella enteritidis og Salmonella

Typhimurium fjernes 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. ../.. [om
fodevarehygiejne].

i EFTL ..

“ EFTL ..

¥ EFTL ..
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Alt fjerkrae i flokken slagtes eller destrueres pa en sadan made, at risikoen for spredning af
salmonella mindskes mest muligt, jf. dog kravene i del E. Slagtning skal ske i henhold til
[bilag II, afsnit II, kapitel IV, punkt 11,] (de relevante bestemmelser) i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. ..../.. af .... [om scerlige hygiejnebestemmelser for animalske
fedevarer] og [bilag 11, kapitel III, afsnit I, punkt 5,] (de relevante bestemmelser) i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../ . af ... [om nermere bestemmelser for
tilretteleeggelsen af den offentlige kontrol af animalske produkter til konsumy].

E. SARLIGE KRAV FOR FLOKKE AF SLAGTEKYLLINGER

Fra den 1. januar 2009 anvendes fglgende kriterium for markedsfering af frisk fjerkrekegd,
medmindre det er bestemt til industriel varmebehandling eller anden behandling, der kan
fjerne salmonella, jf. forordning (EF) nr. .../... [om fgdevarehygiejne]:

"Salmonella: ingen 125 g"

Disse krav kan @ndres efter proceduren i artikel 14, stk. 2, og efter hgring af den relevante
videnskabelige komité.
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Sundhed og forbrugerbeskyttelse

Aktiviteter: menneskers og dyrs sundhed

TITEL:

1.  Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om overvagning af
zoonoser og zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning 90/424/E@QF
og om ophavelse af Radets direktiv 92/117/EQF

2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om bekampelse af
salmonella og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og om e@ndring af
Radets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EAQF

1. BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE)

B1-330 Programmer for udryddelse og overvagning af dyresygdomme og
overvagning af den fysiske tilstand hos dyr, som frembyder en risiko for
folkesundheden, der er fremkaldt af en ekstern faktor.
Over dette kapitel dekkes samordnede overvagningsprogrammer, jf. artikel 6 i
direktivforslaget, samt visse aktioner under nationale bek@mpelsesprogrammer, der
skal gennemfgres i medlemsstaterne, i henhold til forordningsforslaget. De
finansielle bestemmelser er fastsat i det nye kapitel om zoonoser i Radets beslutning
90/424/E@F om visse udgifter pd veterinzeromridet’®, som endret i medfpr af
direktivforslaget.

B1-331 Andre foranstaltninger pa veterineromradet og inden for dyrevelfeerd og

folkesundhed.

Dette kapitel vil dekke finansieringen af de relevante EF-referencelaboratorier.

2. SAMLEDE TAL

2.1 Samlet rammebevilling (del B): 2,4 mio. EUR som forpligtelsesbevilling
2.2 Gennemfgrelsesperiode: 2003-

Det eksisterende zoonosedirektiv (92/117/E@F) tages op til revision. Formalet er at
styrke overvagningen og bekaempelsen af zoonoser i Fellesskabet for at beskytte
folkesundheden. Udgifter er en fglge af

%0 EFT L 224 af 18.8.1990. Beslutningen er senest @ndret ved Radets beslutning 2001/12/EF (EFT L 3 af
6.1.2001, s. 27).

64



- EF-referencelaboratoriers aktiviteter
- medfinansiering af samordnede EF-overvagningsprogrammer
- medfinansiering af visse serlige bek@mpelsesforanstaltninger.

De sarlige bek@mpelsesforanstaltninger vil fortsat modtage EF-tilskud efter de
eksisterende regler i direktiv 92/117/E@F. Jf. ogsa 5.1.2.

Kun medfinansieringen af samordnede overvagningsprogrammer er en teknisk
foranstaltning, der supplerer de foranstaltning, der i forvejen er ivarksat under
Radets direktiv 92/117/E@F og finansieres under Radets beslutning 90/424/E@F. Det
planlegges at afsette 0,4 mio. EUR pr. ar til denne foranstaltning. Det er derfor
finansieringen af denne nye foranstaltning kun indgar i skgnnene vedrgrende
forslagene.

23 Samlet flerarigt skgn over udgifterne:
a) Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud) (jf. punkt 6.1.1)

Mio. EUR (3 decimaler)

Arn n+5
ff.
n+1l {n+2 |n+3 |[n+4 I alt
Forpligtelser 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 2.4
Betalinger 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 0,4 2.4

b) Teknisk og administrativ bistand og stgtteudgifter (jf. punkt 6.1.2)

NEJ

Forpligtelser

Betalinger

a+bialt

Forpligtelser

Betalinger
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c¢) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger(jf. punkt 7.2 0og 7.3)

Forpligtelser/ 0,432 10,432 |0,432 |0,432 | 0,432 | 0,432 | 2,592
Betalinger
a+b+cialt 0,432 0432 0432 0,432 0432 0,432 2,592
Forpligtelser
Betalinger

Disse ressourcer i Kommissionens tjenestegrene vil blive anvendt til den overordnede
forvaltning af gennemfgrelsen af forslagene. Det drejer sig is@r om teknisk forvaltning af de
programmer, medlemsstater og tredjelande skal forelegges, og som skal godkendes af
Kommissionen, og om tilsyn med/forvaltning af (med-)finansieringen af aktioner i
medlemsstaterne.
24 Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag

X Forslaget er foreneligt med den galdende finansielle programmering

O  Forslaget kreever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag

O  Omprogrammeringen kan betyde, at bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale ma tages i brug.

2.5 Virkninger for budgettets indtaegtsside
Nej
O  Ingen (vedrgrer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemfgrelse)

ELLER
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O  Virkningerne er fglgende:

- Bemcerk: Alle oplysninger og bemcerkninger om beregningsmetoden for
virkningerne pa indteegtssiden skal vedleegges i et scerskilt bilag.

Mio. EUR (1 decimal)

Fgr Efter aktionens iverksettelse
aktionen
(arn-1)

Budgetpost | Indtegter

Arn’ |n+l |n#2  |n#3  |n#d |nsS

a) Indreegter i faste priser’

b) Andringer i indieegterne® A

(Angiv her hver af de bergrte budgetposter, og indscet det ngdvendige antal linjer i
tabellen, hvis virkningen gor sig gceldende for flere budgetposter)

3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Ansgger- Udgifts-
deltagelse landenes omrade i de
deltagelse finansielle
overslag
ou 10B JA* NEJ NEJ Nr.1A

* KUN SAMORDNEDE OVERVAGNINGSPROGRAMMER

4.

RETSGRUNDLAG

Retsgrundlag for forslagene: traktatens artikel 152

Finansielt instrument: Radets beslutning 90/424/E@F af 26. juni 1990 om visse udgifter pa
veterineromradet.
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S. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE
5.1 Behov for EU-foranstaltninger’'
5.1.1 Mal

Indledende bemerkninger: Ifglge artikel 15a i direktiv 92/117/EQF skulle de eksisterende
bestemmelser om forebyggelse af zoonoser tages op til revision, og det var i den forbindelse
planen at udvide kontrollen til @gleggende hgns. Forslagene indgar som et led i den
handlingsplan, der er omhandlet i hvidbogen om fgdevaresikkerhed, som Kommissionen
vedtog den 12. januar 2000. Det er af afggrende betydning, at forslaget er i overensstemmelse
med hovedprincipperne i hvidbogen om fgdevaresikkerhed, navnlig nar det gelder om at
sikre en hgj standard for fgdevaresikkerhed, at skabe en integreret politik, som omfatter alle
led "fra jord til bord", og at arbejde pa grundlag af risikoanalyser, hvor der ogsa er mulighed
for at tage hensyn til forebyggelsesprincippet og andre legitime faktorer.

Hovedmalet er at forbedre beskyttelsen af folkesundheden, is@r ved en betragtelig reduktion
af antallet af fgdevarebarne salmonellosetilfeelde hos mennesker. Dette nas ved at reducere
forekomsten af salmonella i de dyrepopulationer, som er den vigtigste kilde til salmonella
(avisflokke af Gallus gallus, dern@st erhvervsflokke, dernast kalkuner og bes®tninger af
avlssvin). En reduktion af forekomsten i dyrepopulationer vil reducere koncentrationen i
primerprodukter og lengere nede i fédevarekaeden.

Udgifter til fgdevarebaret salmonellose (virkningerne af sygdom hos mennesker) skgnnes at
udggre 560-2840 mio. EUR om aret. Da zoonoser saledes er arsag til meget hgje udgifter ikke
blot for erhvervslivet, men ogsa for samfundet som helhed, er det pa sin plads med offentlig
finansiering af foranstaltninger, der skal reducere eller fjerne sygdommene/infektionerne. Der
er ogsa et klart behov for finansielle tilskud pa EF-plan. Fellesskabets finansielle bidrag er et
redskab, der kan sikre, at alle medlemsstater, der er bergrt af en given sygdom/infektion, yder
en samordnet indsats, der som helhed vil veere meget mere effektiv til at reducere eller fjerne
truslen i hele EU, samtidig med at landene fortsat kan tage sig af problemer, der er af serlig
betydning pa deres omrade. Hvis der ikke er et EF-bidrag, vil de naturligt have en tendens til
isar at tage sig af deres egne prioriteringer. De s@rlige bek@mpelsesforanstaltninger vil ifglge
forslagene fortsat modtage EF-tilskud efter de eksisterende regler i direktiv 92/117/EQF.

Den eneste nye foranstaltning i forslagene, som forudsatter EF-tilskud, vedrgrer samordnede
overvagningsprogrammer, som er et vigtigt element i indsatsen for at styrke overvagningen
og fastlegge referencevardier for patogener (salmonella). Det udggr fgrste skridt til at
fastsaette eller revidere mal for reduktion af patogener som kravet i forslagene.

5.1.2 Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen

Som nevnt er det pa sin plads med offentlig finansiering af foranstaltninger til reduktion eller
fjernelse af sygdommene/infektionerne. Effektiviteten af programmer i en medlemsstat kan
begrenses eller undergraves, hvis der i andre medlemsstater fortsat er hgjere
infektionsniveauer, enten via kontaminering tvaers over grenserne eller indirekte som fglge af
det gkonomiske pres, der skyldes den uensartede gkonomiske indsats fra myndigheder og
erhvervsliv i forskellige lande. Desuden er de nationale prioriteringer af geografiske og
historiske arsager ikke de samme. Dertil kommer, at skgnt fremskridtene med hensyn til

! Narmere oplysninger i s@rskilt orienterende dokument.

68



reduktion eller fjernelse af sygdomme/infektioner har varet af svingende og for begranset
karakter, er der dog blevet truffet foranstaltninger, der har vist sig effektive i mange tilfzlde,
og som viser, at det er muligt med veasentlige forbedringer, hvis de ellers styres korrekt.

Kun medfinansieringen af samordnede overvagningsprogrammer er en teknisk foranstaltning,
der supplerer de foranstaltning, der i forvejen er ivaerksat under Radets direktiv 92/117/EQF
og finansieres under Radets beslutning 90/424/E@F. Det planlegges at afsatte 0,4 mio. EUR
pr. ar til denne nye foranstaltning.

De serlige bek@mpelsesforanstaltninger vil fortsat modtage EF-tilskud efter de eksisterende
regler i direktiv 92/117/E@F. Det er sandsynligt, at flere og flere medlemsstater vil indgive
ansggninger om EF-tilskud til deres planer. Finansieringen af planerne bliver behandlet som
led budgetprocedurerne og den arlige programmering. Den foreslaede @ndring af zoonose-
kapitlet i det finansielle instrument (Radets beslutning 90/424/E@F) omfatter en
maksimumsgranse pa 50 % for medfinansieringen af visse foranstaltninger.

5.1.3 Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfplgende evaluering
5.2 Indsatsomrader og nzermere bestemmelser for stgtten
Tre omrader:

- EF-referencelaboratorier: 100 % EF-finansiering af EF-referencelaboratorierne, jf. de
eksisterende bestemmelser i Radets beslutning 90/424/EQF. Det arlige tekniske
arbejdsprogram og udgiftsoverslaget drgftes, inden Kommissionen vedtager en arlig
beslutning. Betaling sker til de ansvarlige myndigheder i de péagaldende
medlemsstater.

- Samordnede overvagningsprogrammer: EF-medfinansiering (50 %), jf. Radets
beslutning 90/424/EQF. Programmerne fastlegges ved kommissionsbeslutninger.

- Sarlige bekempelsesforanstaltninger: det er landbrugerne, der er stgttemodtagere,
nar deres flokke eller produkter heraf skal slagtes eller bortskaffes under naermere
bestemte forhold for at forebygge risici for folkesundheden. Programmerne
finansieres i henhold til procedurerne i Radets beslutning 90/424/EQF. Det gelder
saledes, at medlemsstaterne arligt skal foreleegge de programmer, de gnsker tilskud
til. Kommissionens tjenestegrene foretager en teknisk og finansiel evaluering, inden
der vedtages en kommissionsbeslutning. Betaling sker til de ansvarlige myndigheder
i de medlemsstaterne. Maksimumsgranse pa 50 % for medfinansieringen.

5.3 Gennemforelsesmetoder

Kommissionens personale forvalter direkte den tekniske og finansielle godkendelse af
aktionerne. Betalingerne til aktionerne sker i henhold til procedurerne i Radets beslutning
90/424/E@F. Refusion af udgifter i medlemsstaterne sker ved betaling til de ansvarlige
myndigheder. Jf. ogsa 5.2.
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6. FINANSIELLE VIRKNINGER
6.1 Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)

(Beregningsmetoden for de samlede belpb i nedenstiende tabel skal fremga af fordelingen i
tabel 6.2.)

6.1.1 Finansieringsstotte, forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Kun finansiering af nye foranstaltninger 1 forslagene, dvs. samordnede
overvagningsprogrammer, er medtaget.

Arn n+ 1 n+2 n+3 n+4 n+5ff. | Talt
Fordeling
Aktion 1 0,400 0,400 0,400 0,400 0,400 0,400 2,400
Aktion 2
Osv.
IALT 0,400 0,400 0,400 0,400 0,400 0,400 2,400
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6.1.2  Teknisk og administrativ  bistand,  stgtteudgifter —og  IT-udgifter
(forpligtelsesbevillinger)

Arn n+l n+2 n+3 n+4 n+5ff | Ialt

1) Teknisk og administrativ
bistand:

a) Kontorer for teknisk
histand:

b) Anden teknisk og
administrativ bistand:

- intern:
- ekstern:
Heraf til opbygning og

vedligeholdelse af
administrative edb-systemer:

11alt

2) Stgtteudgifter:

a) Undersggelser:

b) Ekspertmgder:

c) Informations- og
publikationsvirksomhed

21alt

IALT
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6.2.
programmeringsperioden)>

Kun finansiering af nye

foranstaltninger i

forslagene,

dvs.

Beregning af udgifter til de enkelte foranstaltninger i del B (for hele

samordnede

overvagningsprogrammer, er medtaget. Beregningsmetoden er forklaret i bilaget.

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (med tre decimaler)

Fordeling Type resultater | Antal resultater | Gennemsnitlige | Samlede
(projekter, enheds- omkostninger
dossierer ...) (ialtar 1...n) omkostninger

(ialtar 1...n)
1 2 3 4=(2X3)

Aktion 1 kontrol 6x35,000 50 % af 24 EUR | 2,400 (6x0,400)

- Foranstaltning 1

- Foranstaltning 2

Aktion 2

- Foranstaltning 1

- Foranstaltning 2

- Foranstaltning 3

Osv.

SAMLEDE OMKOSTNINGER 2,400

Beregningsmetoden er forklaret i bilaget.

52

Narmere oplysninger i s@rskilt orienterende dokument.
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7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER OG ADMINISTRATION-

SUDGIFTER

7.1. Personalemaessige virkninger

Eksisterende og/eller nyt personale til .

forvaltning af foranstaltningen Opgavebeskrivelse
Stillingstyper I alt

Faste stillinger Mldlertldlge

stillinger
A |2 1
Tjenestemand
eller midlertidigt | B 1 Om ngdvendigt kan der vedlegges en
ansatte mere fuldstendig opgavebeskrivelse.
C

Andre
personaleressourcer
[ alt
7.2 Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget
Arten af personaleressourcer Belgb i EUR Beregningsmetode*
Tjenestemand 0,216 2*0,108
Midlertidigt ansatte 0,216 2*0,108
Andre personaleressourcer
(oplys budgetpost)
I alt 0,432

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.
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7.3 Andre administrative udgifter som fglge af foranstaltningen

Budgetpost
Belgb i EUR Beregningsmetode
(nummer og betegnelse)

Samlet bevilling (Afsnit A7)

A0701 - Tjenesterejser

A07030 - Mgder

A07031 - Udvalg, der skal hgres "

A07032 - Udvalg, som det ikke er obligatorisk at hgre
A07040 - Konferencer

A0705 - Undersggelser og konsultationer

... Andre udgifter (specificeres)

Informationssystemer (A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

I alt

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.

() Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilhgrer.

I. Samlet arligt belgb (7.2 + 7.3) EUR

[

IL Foranstaltningens varighed Ar

II1. Foranstaltningens samlede omkostninger (I x II) EUR

8. RESULTATOPFALGNING OG EVALUERING
8.1 Resultatopfelgningssystem

- Finansiering af EF-referencelaboratorier: De arlige tekniske arbejdsprogrammer og
skgnnede udgifter evalueres i samarbejde mellem Kommissionens tjenestegrene og
de pagzldende EF-referencelaboratorier. Der foretages om forngdent endringer,
inden der vedtages en arlig kommissionsbeslutning.

- Samordnede overvagningsprogrammer: Programmet skal nar som helst i Igbet af ét
ar gennemfgres som fastsat i kommissionsbeslutninger. Det er meget sandsynligt, at
myndighederne i medlemsstaterne selv skal udtage prgver og foretage undersggelser.
Ogsa erhvervslivet kan blive inddraget.
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- Medfinansiering af bestemte bek@mpelsesforanstaltninger: Det finansielle tilskud
indgar som en del af en national plan, der forelegges for og godkendes af
Kommissionen. Bek@&mpelsesforanstaltningerne  finansieres 1 henhold  til
procedurerne i Radets beslutning 90/424/E@QF. Det gelder saledes, at
medlemsstaterne arligt skal forelegge de nationale planer med de foranstaltninger,
de gnsker tilskud til. Kommissionens tjenestegrene foretager en teknisk og finansiel
evaluering, inden der vedtages en kommissionsbeslutning. Artikel 5, stk. 3, litra d), i
forordningsforslaget indeholder bestemmelser, der ggr det muligt at evaluere de
fremskridt, der opnas med bekampelsesplanerne. Nar malene for reduktion af
patogener er fastlagt, treeffer Kommissionen beslutning om fristen for, at malet skal
nas.

Kommissionen foretager i henhold til forordningsforslagets artikel 15 kontrol pa
stedet for at kontrollere gennemfgrelsen af de pagaldende nationale planer.

8.2 Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

EF-referencelaboratorierne og de beke&mpelsesplaner, der skal gennemfgres af
medlemsstaterne, evalueres arligt pa grundlag af dokumenter (jf. ovenfor). Desuden
gennemfgrer EU's Levnedsmiddel- og Veterinerkontor besgg pa stedet for at vurdere
gennemfgrelsen af EF-forskrifterne, herunder de nationale planer. Kontrolbesggenes
hyppighed ath@nger af de prioriteringer, der er fastlagt for det pageldende emne. Hidtil er der
regelmassigt blevet gennemfgrt kontrolbesgg vedrgrende stgrre programmer til bek@mpelse
af dyresygdomme, op til en gang om aret. Dertil kommer, at den relevante tjeneste i
Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse gennemfgrer besgg med henblik pa
finansiel revision. Det anvendes et prioriteringssystem. Der foretages korrektioner, hvis der
konstateres mangler.

9. FORHOLDSREGLER MOD SVIG
Jf. 8.1 0g 8.2.

Desuden kan Det Europaiske Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF) handle pa eget initiativ
eller som respons pa oplysninger fra forskellige kilder, navnlig dem, der omhandlet i 8.2.
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BILAG TIL FINANSIERINGSOVERSIGTEN

Metode til beregning af de skgnnede udgifter:

1. SAMORDNEDE OVERVAGNINGSPROGRAMMER

I henhold til artikel 6 i forslaget til direktiv om overvagning af zoonoser bliver der
mulighed for at iverksaztte samordnede overvagningsprogrammer. Programmerne
skal vere med til at indsamle harmoniserede data, som skal anvendes som
referencegrundlag, nar der fastszttes mal for reduktion af patogener i henhold til
forslaget til forordning om bek@mpelse af salmonella og andre f@gdevarebarne
zoonotiske agenser. Da Kommissionen ville v@re ngdt til at anmode
medlemsstaterne om at gennemfgre konkrete prgvetagnings- og kontrolordninger,
som kunne vere forskellige fra procedurerne i det nationale overvagningssystem,
anses det for ngdvendigt, at Feallesskabet kan finansiere sadanne samordnede
programmer.

For eksempel ville en enkelt undersggelse af den ngjagtige forekomst af salmonella i
fjerkreepopulationen i1 de forskellige medlemsstater foruds®tte analyse af et
reprasentativt antal stikprgver. Pa grundlag af ca. 35000 stikprgver i EU og en
skgnnet udgift til en bakteriologisk analyse for salmonella pa 24 EUR skgnnes det, at
den arlige udgift til en sadan undersggelse ville udggre 800 000 EUR, som
Fallesskabet ville finansiere 50 % af. Det forventes, at der hvert ar bliver behov for
sadanne undersggelser i tilknytning til fastsettelse af mal for reduktion af patogener
for bestemte kombinationer af patogener og produkter.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAR

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

Forslagets titel

1.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om overvagning af zoonoser og
zoonotiske agenser, om @ndring af Radets beslutning 90/424/E@F og om ophavelse
af Radets direktiv 92/117/E@QF

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om bekempelse af salmonella
og andre fgdevarebarne zoonotiske agenser og om @ndring af Radets direktiv
64/432/EQ@F, 72/462/EQDF og 90/539/EAQF

Dokumentets referencenummer

Forslaget

1.

Hvorfor er der i betragtning af nerhedsprincippet behov for EF-lovgivning pa
omradet, og hvad er hovedformalet?

Forslagene tager sigte pa at gge beskyttelsen af folkesundheden ved en styrket
overvagning og bekempelse af zoonoser (sygdomme, der kan overfgres fra dyr til
mennesker). Da zoonoser direkte eller indirekte kan spredes fra en medlemsstat til en
anden via fgdevarer eller andre kilder, er det ngdvendigt med en indsats pa
feellesskabsplan. Bekaempelse af zoonoser kan ogsa have betydning for samhandelen
med tredjelande.

Konsekvenser for virksomhederne

2.

Hvem bergres af forslaget?

- Hvilke erhvervssektorer: De sarlige bestemmelser om zoonosebek@mpelse
bergrer

- opdraettere af Gallus gallus fra 2004

- producenter af ®gleggere fra 2005

- producenter af slagtekyllinger fra 2006
- producenter af kalkuner fra 2007

- producenter af avlssvin fra 2007.

- Hvilken stgrrelse virksomheder (hvor stor er koncentrationen af sma og

mellemstore virksomheder): Forslagene bergrer alle bedrifter uanset stgrrelse.

- Er de bergrte virksomheder koncentreret i bestemte regioner i EF: Den

ovennavnte animalske produktion foregar i alle medlemsstaterne.
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Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne treffe i henhold til forslaget?

Virksomhederne  skal  opfylde kravene 1 de  respektive  nationale
bek@mpelsesprogrammer (herunder udtagning af stikprgver af flokke og
bes@tninger) og de s@rlige krav i forordningen. Virksomhederne kan udforme deres
egne bekempelsesprogrammer.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?
- For beskaftigelsen: neutral

- For investeringerne og oprettelsen af nye virksomheder: Behovene for styrket
bek@mpelse af zoonoser i primarproduktionsleddet kan krave nye
investeringer i landbrugsbygninger. Bek@mpelsesprogrammer, som omfatter
ordninger med stikprgver og analyser, ville gge efterspgrgslen efter passende
analysesystemer og laboratorier.

- For virksomhedernes konkurrenceevne: De bek@mpelsesprogrammer, forslaget
foreskriver, medfgrer ekstraudgifter for virksomhederne. Udgifternes stgrrelse
fastleegges, nar der udarbejdes specifikke kommissionsbeslutninger pa basis af
forslaget. Pa den anden side har forslaget til formal at gge beskyttelsen af
forbrugernes sundhed, og man kan derfor sige, at virksomhederne kan fa gavn
af forbrugernes ggede tillid til de pageldende produkter.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes sa@rlige situation
(lempeligere eller s@rlige krav)?

I de nationale bek@&mpelsesprogrammer skal der tages hensyn til virksomhedernes
stgrrelse i1 sektoren.

Hgring af de bergrte kredse

6.

Anfgr de organisationer, der er blevet hgrt om forslaget, og giv en Kkortfattet
redeggrelse for deres vasentligste synspunkter.

Landbrugs-, fgdevareproducent- og forbrugerorganisationer, navnlig i forbindelse
med Den Radgivende Komité for Animalsk Produktion. Reprasentanterne for
fedevarevirksomhederne har udtrykt bekymring over de muligvis hgje udgifter som
folge af de foreskrevne bek@mpelsesprogrammer.
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